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Product Service

Certyfikat WE

Petny system zapewnienia jakoSci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobow medycznych (MDD), Zatgcznik 1l z wytgczeniem Sekgji 4
(wyroby nalezace do klasy lla, llb lub 1lI)

Nr G1 077608 0079 Wer. 00

Producent: Covidien llc
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048
Polska

Kateg oria (kateg orie) Instrumenty medyczne, wyroby chirurgiczne i materiaty
hemostatyczne:

WerbOW: e Szwy chirurgiczne, kompresy i plastry do mocowania
opatrunkow
* Przyrzady do endoskopii i akcesoria, w tym srodek
nawilzajacy

e Stapler chirurgiczny, klipsy i akcesoria

* Reczne przyrzady chirurgiczne

* Materialy zaopatrzenia ran do implantacji

* Wyroby i akcesoria chirurgiczne ultradzwiekowe
* Wyroby i akcesoria do ssania i irygacji

e Implanty, przyrzady i akcesoria do artroskopii

* Wosk kostny

e Elektroda do tymczasowej stymulacji serca

e Zasilane systemy do zszywania staplerem

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony powyzej
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci dla projektowania, produkc;ji i kontroli kohcowe;j
odpowiednich wyrobow/kategorii wyrobow, zgodnie z Zatgcznikiem Il dyrektywy dotyczgcej wyrobow
medycznych (MDD). Powyzszy system zapewnienia jakosci jest zgodny z postanowieniami tej dyrektywy
i podlega okresowej kontroli. W przypadku sprzedazy urzadzen klasy I, obowigzkowy jest dodatkowy
certyfikat zgodny z Sekcjg 4 Zatgcznika Il. Zob. réwniez uwagi na odwrotnej stronie.

Nr raportu: 713164286
Wazny od: 13.09.2019 .
Wazny do: 26.05.2024 r.

Data: 13.09.2019 r.

[ o]

Stefan Preil3
Kierownik jednostki
certyfikujgcej/notyfikowanej
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Certyfikat WE

Petny system zapewnienia jako$ci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobow medycznych (MDD), Zatgcznik Il z wytgczeniem Sekcji 4
(Wyroby nalezace do klasy lla, llb lub 11I)

Nr G1 077608 0079 Wer. 00

W, 219,

Product Service

Zaktad(y) Covidien lic

; . 15 Hampshire Street,
produkcyjny(e): Mansfield, MA 02048, USA
J.
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Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or liI)

No. G1 077608 0079 Rev. 00

Manufacturer: Covidien llc
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048
USA

Pr C i » Medical Instruments, Surgical Products
oduct ategory( es) and Hemostatic Materials:

* Surgical Suture Products, Pledgets and Retention Tapes
* Endoscopy Instruments and
Accessories including Lubricant
» Surgical Staple, Clip Products and Accessories
* Manual Surgical Instruments
* Implantable Wound Dressing Materials
* Ultrasonic Surgical Devices and Accessories
= Suction / Irrigation Devices and Accessories
* Arthroscopy Implants, Instruments and Accessories
* Bone Wax
* Temporary Cardiac Pacing Lead
* Powered Stapling Systems

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class lll devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: 713164286
Valid from: 2019-09-13
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-09-13 / / A

Stefan Preil}
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body » Ridlerstrafie 65 » 80339 Munich « Germany
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