D DEKRA

CERTYFIKAT WE

Numer: 3826200CEO1

Pelny system zapewniania jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych, Zatacznik Il z wylagczeniem
Sekcji 4

(Wyroby nalezgce do klasy lla, Ilb lub III)

Producent:

Medtronic Navigation, Inc. (Littleton)
300 Foster Street

Littleton, MA 01460

Stany Zjednoczone

Dla kategorii produktéw
Wyposazenie do obrazowania RTG

DEKRA przyznaje prawo do pos+ug|wan|a S|e Numerem- Identyflkacyjnym Jednostkl Notyfikowanej WE

dyrektywy WE:

0344

Dokumenty stanowigce podstawe dla nlmejszego certyflkatu:

Certyfikat 3826200CN, wydany po raz plerwszy ponledZIaiek zwarte zdznernlka 2019 r

DEKRA niniejszym o$wiadcza, iz’ wspomniany wczesnlej producent spe’rma wymogl ,,Beslmt Medlsche
Hulpmiddelen”, holenderskiej transpozycji dyrektywy Rady 93/42/EWG z/dnhid 14 czerwea 19931/ dotyczqcej
wyrobow medycznych wraz 'z pozniejszymi zmiahami, Producent wdrozyl system zapewnlenla jakogci/dla/ |
projektowania, produkcji i kontroli kericowej powyzejwspomnianej Kategorii preduktéw, zgodnie z postanowieniami
Zatgcznika Il do dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia’ 14 ¢zerwea 1993y, i podieéga on/okresowej kontroli. Do
wprowadzenia na rynek wyrobow klasy lll'wymagany jest dodatkowy, Certyfikat'Badania Projektu WE, zgodnie

z Sekcjg 4 Zatacznika Il.

Niezbedne informacje zwigzane z systemem zarzgdzania'jakoscig producenta, wigcznie z obiektami i odniesienia do
stosownych dokumentow, ktére dotyczg przedmiotowych produkiow oraz przeprowadzonych badan i analiz, sg
wymienione w Powiadomieniu o Certyfikacji, ktore stanowi integralng czesc 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 Zarzgdzajacy Menadzer ds. Certyfikacji

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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