Produkty tamyba

EB sertifikatas

EB modelio tyrimo sertifikatas
Direktyva 90/385/EED dél aktyviujy implantuojamuyjy medicinos prietaisy (AIMPD), priedas 2 (4)
(kiti prietaisai, pagaminti ne pagal specialius uzsakymus ir skirti ne klinikiniams tyrimams)

Nr. 17 14 08 14607 182

Gamintojas: »ot. Jude Medical“
Sirdies ritmo valdymo
departamentas

15200 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 JAV

EB atstovas: ,ot. Jude Medical“
Koordinavimo centras BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem
BELGIJA

Produktas: Brady IPG elektrodai ir jy pagalbiniai
komponentai

Sertifikavimo jstaiga , TUV SUD Product Service GmbH* pareigkia. kad buvo atiliktas atitinkamy prietaisy
modeliy tyrimas pagal AIMPD 2 (4) priedg. Sis prietaisy modelis atitinka $ios direktyvos reikalavimus.
Parduodant Siuos prietaisus batina tureti papildoma 2 priedo sertifikatg. Taip pat Zr. pastabas kitoje lapo

puséje.

Ataskaitos Nr. 713046567
Galioja nuo: 2015-02-02
Galioja iki: 2019-01-20

/parasas/

flogotipas/
Hans-Heiner Junker R

Data: 2015-02-03

.TUV SUD Product Service GmbH* yra notifikuotoji jstaiga, identifikacinis Nr. 0123
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fogotipas/
Produkiy tamyba

EB sertifikatas

EB modelio tyrimo sertifikatas
Direktyva 90/385/EED del aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy (AIMPD), priedas 2 (4)
(kiti prietaisai, pagaminti ne pagal specialius uzsakymus ir skirti ne klinikiniams tyrimams)

Nr.17 14 08 14607 182

Modelis (-iai): Zr. prieda
Parametrai:
Istaiga (-os): ,St. Jude Medical" $irdies ritmo valdymo departamentas

15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, JAV

,St. Jude Medical® Puerto Rico LLC
Lot A Interior - #2 Rd Km. 67.5, ,Santanos"” pramonés parkas, Arecibo

PR 00612, JAV

,ot. Jude Medical* Operations (M) Sdn.Bhd.
Plot 102, Lebuhraya Kampung Jawa, ,Bayan Lepas" pramonés zona,
11900 Penang, MALAIZIJA

MOd&“l{ karimo ,St. Jude Medical® Sirdies ritmo valdymo departamentas
istaiga (-os): 15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, JAV
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Priedas prie sertifikato Nr. 17 14 08 14607 182, flogotipas/
data 2015-02-02 Produkty tamyba

Produktas: Brady IPG elektrodai ir jy pagalbiniai komponentai

Toliau pateikiamas (-i) produktas (-ai) kuriamas (-i) / gaminamas (-i) Sioje (-iose) jstaigoje (-ose):

- »ot. Jude Medical” sirdies ritmo valdymo departamentas, 15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, JAV
(kiirimas, gamyba);

-,»9t. Jude Medical“ Puerto Rico LLC, Lot A Interior - #2 Rd Km. 67.5, ,Santanos“ pramonés parkas, Arecibo PR
00612, JAV (gamyba);

- ,»ot. Jude Medical“ Operations (M) Sdn.Bhd., Plot 102, Lebuhraya Kampung Jawa, ,,Bayan Lepas® pramonés zona,
11900 Penang, MALAIZIJA (gamyba).

Testo ataskaitos Nr. 71346063

Modelis: Modelio Nr.

AV Plus® DX 1368
QuickSite™ 1056K

Tondri® SDX 1688T, 1688TC

Testo ataskaitos Nr. 70084712

Modelis: Modelio Nr.

AV Plus DX 1366

Testo ataskaitos Nr. 71308045

Modelis: Modelio Nr.

Tendril™ ST 1888TC, 1882TC

Testo ataskaitos Nr. 71333914
Modelis: Modelio Nr.

OptiSense ™ 1999
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flogotipas/

Produkty tamyba

Priedas prie sertifikato Nr. 17 14 08 14607 182
data 2015-02-02
Testo ataskaitos Nr. 71336638
Modelis: Modelio Nr.
QuickFlex™p 1258T
Testo ataskaitos Nr. 71355744
Modelis: Modelio Nr.
Quartet 1458Q
Testo ataskaitos Nr. 71351838
Modelis: Modelio Nr.
Tendril™ STS 2088TC-34

2088TC-40

2088TC-65

2088TC-85

2088TC-100
Testo ataskaitos Nr. 71332076
Modelis: Modelio Nr.
|IsoFlex™ 1948-46
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/logotipas/

Produkty tamyba
Priedas prie sertifikato Nr. 17 14 08 14607 182
data 2015-02-02
Testo ataskaitos Nr. 713035264
Modelis: Modelio Nr.: Variantas:
Tendril™ STS 2088TC-46 Galima atlikti MRT
2088TC-52 Galima atlikti MRT
2088TC-58 Galima atlikti MRT
IsoFlex™ 1944-46 Galima atlikti MRT
1944-52 Galima atlikti MRT
1948-52 Galima atlikti MRT
1948-58 Galima atlikti MRT
Miunchenas, CRT2, 2015-02-03
/parasas/
Hans-Heiner Junker
Medicininiy technologiju sertifikavimas
VELTIMA IR/ Wi
C
S LGBR, direktorius
“:/Hf\:t | -T.!_}:L‘[-Lr.-w,_‘jli. A . {;’:\NGUSIBIDEH ~
[/G/ scinsendrove N2\ 2015 -05- 17
2 /sz@/ /czﬂa,f
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