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Certyfikat WE 
Pełny system zapewnienia jakości 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD), Załącznik II z wyłączeniem Sekcji 4 
(wyroby należące do klasy IIa, lIb lub III) 
Nr G1 077608 0079 Wer. 00 
 

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

 

Kategoria (kategorie) 
wyrobów: 

Instrumenty medyczne, wyroby chirurgiczne i materiały 
hemostatyczne: 
• Szwy chirurgiczne, kompresy i plastry do mocowania 
opatrunków 
• Przyrządy do endoskopii i akcesoria, w tym środek 

nawilżający 
• Stapler chirurgiczny, klipsy i akcesoria 
• Ręczne przyrządy chirurgiczne 
• Materiały zaopatrzenia ran do implantacji 
• Wyroby i akcesoria chirurgiczne ultradźwiękowe 
• Wyroby i akcesoria do ssania i irygacji 
• Implanty, przyrządy i akcesoria do artroskopii 
• Wosk kostny 
• Elektroda do tymczasowej stymulacji serca 
• Zasilane systemy do zszywania staplerem 

Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH oświadcza, że wyżej wymieniony powyżej 
producent wdrożył system zapewnienia jakości dla projektowania, produkcji i kontroli końcowej 
odpowiednich wyrobów/kategorii wyrobów, zgodnie z Załącznikiem II dyrektywy dotyczącej wyrobów 
medycznych (MDD). Powyższy system zapewnienia jakości jest zgodny z postanowieniami tej dyrektywy 
i podlega okresowej kontroli. W przypadku sprzedaży urządzeń klasy III, obowiązkowy jest dodatkowy 
certyfikat zgodny z Sekcją 4 Załącznika II. Zob. również uwagi na odwrotnej stronie. 
 

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

 
Data: 13.09.2019 r. 
 

 
Stefan Preiß 
Kierownik jednostki 
certyfikującej/notyfikowanej 
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Zakład(y) 
produkcyjny(e): 

Covidien lIc 
15 Hampshire Street, 
Mansfield, MA 02048, USA 

./. 
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