D DEKRA

CERTYFIKAT WE

Numer: 3826201CE02

Zapewnienie jakosci produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, Zatagcznik V
(Sterylne wyroby klasy I, sterylne systemy i zestawy zabiegowe)

Producent:

Medtronic Navigation, Inc. (Littleton)

300 Foster Street
Littleton, MA 01460
Stany Zjednoczone

Dla kategorii produktow
Sterylne serwety do uzytku z wyposazeniem do obrazowanla RTG

DEKRA przyznaje prawo do postugiwania sie Numerem Identyflkacyjnym Jednostkl Notyflkowanej WE,
przedstawionym ponizej, w celu umieszczenia Oznaczenia Zgodnosci CE na produktach uznanych 'za
zgodne z wymagang Dokumentacjg Techniczng oraz spe’rnlajace wymaga |a tosow h_,p'_,o_stanow_ier’] '
dyrektywy WE: ; . I

0344

Dokumenty stanowigce podstawe’dla hinigjszego certyflkatu

Certyfikat 3826200CN, wydany po‘raz pierwszy’ ponledZIalek-, czwartek § 'p-azdzlernlké-zd‘lé il

DEKRA niniejszym oswiadcza, iz'wspomniany/wczesnie| producent spemla Wymogl Beslmt Medlsche Hulpmlddelen
holenderskiej transpozycji dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14/ czerwea 1993 r, dotyczacej wyrobow medycznych
wraz z pézniejszymi zmianami. Producent'wdrozyt system zapewnlenla Jakosm w/zakresie projektowania, produkcii

i kontroli koricowej, ktéry obejmuje aspekty wytwarzania zwigzane'z zabezpleczenlem i’ utrzymaniem,sterylnych
warunkow dla wyzej wymienionej kategorii produktow,/zgodnie z/postanowieniami Zalqcznlka V do/Dyrektywy Rady nr
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993/r! i podlega on,okresowej kontroli,

Niezbedne informacje zwigzane z systemem zapewnienia jakosci producenta, wiacznie/z oblektaml i odmesnenla do
stosownych dokumentow, ktdre dotyczg przedmiotowych produktow oraz przeprowadzonych badan i analiz, sg
wymienione w Powiadomieniu o Certyfikacji; ktore stanowi integralng cze¢$¢ niniejszego certyfikatu.

Certyfikat jest wazny do: 26 maja 2024
Data pierwszego wydania: | 21 pazdziernika'2019
Data ponownego wydania: 19 maja 2021

DEKRA Certification B.V.

B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Dyrektor Zarzadzajacy Kierownik ds. Certyfikaciji

DEKRA Certification B.V. jest jednostkg notyfikowang o numerze 1D 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Holandia
Tel.: 31 88 96 83000 Faks: 31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Firma zarejestrowana pod numerem 09085396



http://www.dekra-product-safety.com/
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