/logotipas/

EB Sertifikatas Produkty tarnyba
EB Projekto tyrimo sertifikatas

Direktyva 90/385/EEB dél aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy (AIMDD), priedas 2(4)
(kiti prietaisai, pagaminti ne pagal specialius uzsakymus ir skirti ne klinikiniams tyrimams)

Nr.17 12 10 70692 015

Gamintojas: Greatbach Medical
2300 Berkshire Lane North
Minneapolis MN 55441

JAV

EB atstovas: Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Vokietija

Produktas: Elektrodai, skirti Brady IIG ir jy pagalbiniai komponentai
Implantuojamy elektrody adapteriai, skirti AIMP

Sertifikavimo jstaiga ,, TUV SUD product Service GmbH*“ pareiskia, kad buvo atliktas atitinkamy prietaisy
projekty tyrimas pagal AIMP priedg 2 (4). Sis prietaisy projektas atitinka %ios direktyvos reikalavimus.
Parduodant Siuos prietaisus butina turéti papildoma 2 priedo sertifikatg. Taip pat Zr. pastabas kitoje lapo
puseje.

Ataskaitos Nr.: DM1204140

Galioja nuo: 2012-10-31

Galioji iki: 2017-10-24

Data: 2012-10-31 /parasas/ /logotipas/

Hans-Heiner Junker

, TUV SUD product Service GmbH* yra notifikuotoji jstaiga, identifikacinis Nr. 0123

Puslapis 1is 3

TUV SUD product Service GmbH = Zertifizierstelle = Ridlerstrasse 65 = 80339 Miunchenas * Vokietija



/logotipas/

EB Sertifikatas Produkty tarnyba
EB Projekto tyrimo sertifikatas

Direktyva 90/385/EEB dél aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy (AIMDD), priedas 2(4)
(kiti prietaisai, pagaminti ne pagal specialius uzsakymus ir skirti ne klinikiniams tyrimams)

Nr.17 12 10 70692 015

Modelis (-iai): Zr. prieda
Parametrai:
Istaiga (-o0s): Greatbach Medical

2300 Berkshire Lane North, Minneapolis MN 55441, JAV

Prjektavimo Greatbach Medical
jstaiga (-os): 2300 Berkshire Lane North, Minneapolis MN 55441, JAV

Puslapis 2 is 3

TUV SUD product Service GmbH = Zertifizierstelle = Ridlerstrasse 65 = 80339 Miunchenas = Vokietija



Sertifikato Nr. 17 12 10 70692 015 priedas /logotipas/
data 2012-10-31 Produkty tarnyba

Produktas: Elektrodai, skirti Brady IIG ir jy pagalbiniai komponentai

Bandymo ataskaitos Nr.: 71328003

Modelis: Modelio Nr.:
Myopore® Vienpolis nejsiuvamas 511111, 511112
Miokardinis stimuliavimo elektrodas

Myopore® Dvipolis nejsiuvamas 511211, 511212,511210
Miokardinis stimuliavimo elektrodas

Myodex™ ISskiriantis steroidus, dvipolis 1084T
Nejsiuvamas miokardinis stimuliavimo elektrodas

FasTac® Introdiuseris

FasTac Flex® Nukreipiamoji elektrodo 6201FAS
Implantavimo priemoné

Produktas: Implantuojamy elektrody adapteriai, skirti AIMDD

Bandymo ataskaitos Nr.: 71328003

Modelis: Modelio Nr.

Elektrodo adapteris (vienpolis) 501203, 501204
Elektrodo adapteris (dvipolis) 501205, 501206, 501214
Gaubto ir rankoveés rinkinys (vienpolis) 501207

Miunchenas, CRT2, 2012-10-31

/parasas/
Hans-Heiner Junker
Priedo sertifikato Nr. 17 12 10 70692 015

Puslapis 3is 3

TUV SUD product Service GmbH = Zertifizierstelle = Ridlerstrasse 65 = 80339 Miunchenas * Vokietija
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