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Certyfikat WE 
Pełny System Zapewnienia Jakości 
Dyrektywa 90/385/EWG dla aktywnych wyrobów medycznych do implantacji (AIMDD), 
Załącznik 2 z wyłączeniem sekcji (4) (Wyroby inne niż wykonane na zamówienie lub 
przeznaczone do badań klinicznych) 
Nr I1 039709 1115 Wer. 01 

Producent: Medtronic, Inc. 
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
STANY ZJEDNOCZONE 

Produkt: Programatory do aktywnych wszczepialnych 
wyrobów medycznych 

Oprogramowanie (zewnętrzne) 
Systemy telekardiologiczne 
Urządzenia dodatkowe dla stymulatorów przy 
brady/tachykardii 
Zewnętrzne urządzenia monitorujące i 
rejestrujące 
Systemy implantów 

Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH oświadcza, że wyżej wymieniony 
producent wdrożył system zapewnienia jakości dla projektowania, produkcji i kontroli końcowej 
odpowiednich wyrobów/kategorii wyrobów, zgodnie z Załącznikiem II dyrektywy dotyczącej 
aktywnych wszczepialnych wyrobów medycznych (AIMDD). System zapewnienia jakości, o 
którym mowa powyżej, spełnia wymogi wskazanej Dyrektywy i podlega okresowej kontroli. Do 
sprzedaży wyrobów / wyrobu konieczne jest uzyskanie dodatkowego certyfikatu wynikającego z 
Załącznika 2 sekcji 4. Zob. również uwagi na odwrotnej stronie. 

Nr sprawozdania: 713163427 

Obowiązuje od: 01.06.2020 
Obowiązuje do: 26.05.2024 

Data: 05.05.2020 

 
Christoph Dicks 
Kierownik jednostki 
certyfikującej/notyfikowanej 
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