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Product Service

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class lll)

No. G7 077608 0050 Rev. 01

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

Product: Non-Active Implants
Non-Absorbable staple products

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that a design examination has
been carried out on the respective devices in accordance with MDD Annex |l (4). The design of the
devices conforms to the requirements of this Directive. For marketing of these devices an additional
Annex |l certificate is mandatory. See also notes overleaf.

Report no.: 713129005
Valid from: 2019-12-11
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-11-26 c @

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class )

No. G7 077608 0050 Rev. 01
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Product Service

Facility(ies): Covidien
60 Middletown Avenue, North Haven CT 06473, USA

UV SUD §llV SUD TU. SUD TUWSUD TUVISE

5= & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

Model(s): Non-Absorbable staple products
as specified in the attachment to this
certificate

Parameters:

Endo GIA™ 30, 45 and 60mm Single Use Loading Units (articulating) with Tri-Staple™ Technology
with standard or curved tip anvils and Metal Staples in the range of 2.0 to 3.0mm (Vascular/Medium
(Tan)), 3.0 to 4.0mm (Medium/Thick (Purple)) and 4.0 to 5.0mm (Extra Thick (Black) —in 45 and
60mm):

- EGIA30AVM

-  EGIA30CTAVM

- EGIA30AMT

- EGIA45AVM

- EGIA45CTAVM

- EGIA45CTAMT

- EGIA45AMT

- EGIA45AXT

- EGIA60AVM

- EGIA60CTAVM

- EGIA60AMT

-  EGIA60CTAMT

- EGIAB0AXT

Sip TUVSED TUVSUBRTUV SUDTE

(=
(]

Endo GIA™ 30 and 45mm Single Use Reloads (articulating) with 2.0mm Metal Staples and
standard or curved tip anvils:
- EGIA45AV
EGIA45CTAV
EGIA30AV
EGIA30CTAV

Endo GIA™ 45 and 60mm Single Use Reinforced Reloads (articulating) with Tri-Staple™
Technology with Metal Staples in the range of 3.0 to 4.0mm (Medium/Thick (Purple)) and 4.0 to
5.0mm (Extra Thick (Black)) and Preloaded with Polyglycolic Acid (PGA) Reinforcement Material.

EGIATRS45AMT
EGIATRS45AXT
EGIATRS60AMT
EGIATRS60AXT
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EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class Ill)

No. G7 077608 0050 Rev. 01
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Product Service

Endo GIA™ 30, 45 and 60mm Single Use Reloads (articulating) with Tri-Staple™ 2.0 Technology
with standard or curved tip anvils and Metal Staples in the range of 2.0 to 3.0mm (Vascular/Medium
(Tan)), 3.0 to 4.0mm (Medium/Thick (Purple)) and 4.0 to 5.0mm (Extra Thick (Black) - in 45 and
60mm) and 2.0mm (Extra Thin/Vascular (Gray) - in 30 and 45mm):

- SIG45AXT

- SIG60AXT

- SIG30AMT

- SIG30AV

- SIG30AVM

- SIG30CTAV

- SIG30CTAVM

- SIG45CTAMT

- SIG45CTAV

- SIG45CTAVM

- SIG60CTAVM

- SIG60CTAMT

Endo GIA™ 45 and 60mm Single Use Reinforced Reloads (articulating) with Tri-Staple™ 2.0
Technology with Metal Staples in the range of 3.0 to 4.0mm (Medium/Thick (Purple)) and 4.0 to
5.0mm (Extra Thick (Black)) and Preloaded with Polyglycolic Acid (PGA) Reinforcement Material:

- SIGTRS45AMT
- SIGTRS45AXT
- SIGTRS60AMT
- SIGTRS60AXT

Tri-Staple™ 2.0 45 and 60mm Single Use Intelligent Cartridges with Metal Staples in the range of
2.0 to 3.0mm [Vascular/Medium (Tan)] and 3.0 to 4.0mm [Medium/Thick (Purple)]:

= SIGC45VM
- SIGC60VM
- SIGC45MT
- SIGC60MT
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Product Service

Certyfikat WE

Certyfikat badania projektu WE
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, zatgcznik Il punkt 4.
(Wyroby klasy III)

Nr G7 077608 0050 Wer. 01

Producent: Covidien llc
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048
Stany Zjednoczone

Produkt: Nieaktywne implanty chirurgiczne
Niewchtanialne produkty do szycia
mechanicznego

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza o przeprowadzeniu badania projektu
powyzszych wyrobow zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/EWG, zatgcznik Il punkt 4. Projekt wyrobéw odpowiada
wymaganiom dyrektywy. W celu wprowadzenia produktu na rynek wymagany jest dodatkowy certyfikat spetnienia
standardow zatgcznika Il. Zobacz takze uwagi na odwrocie.

Nr raportu: 713129005

Wazny od: 2019-12-11

Wazny do: 2024-05-26
Data: 2019-11-26

C@IL\/

Christoph Dicks
Kierownik jednostki
certyfikujgcej/notyfikowanej
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Product Service

Certyfikat WE

Certyfikat badania projektu WE
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych, zatgcznik Il punkt 4.
(Wyroby klasy III)

Nr G7 077608 0050 Wer. 01

Oddziat(y): Covidien

60 Middletown Avenue, North Haven CT 06473, Stany Zjednoczone

Model(e): Niewchtanialne produkty do szycia
mechanicznego wyszczegdlnione w
zataczniku do certyfikatu.

Parametry:

tadunki jednokrotnego uzytku do staplera endoskopowego GIA™ z artykulacjg, technologig Tri-Staple™, ze
standardowymi kowadetkami lub kowadetkami z zakrzywiong koncéwka w wariantach 30, 45 oraz 60 mm oraz
metalowe zszywki o wymiarach od 2,0 do 3,0 mm (Vascular/Medium (Tan)), od 3,0 do 4,0 mm (Medium/Thick
(Purple)) oraz od 4,0 do 5,0 mm (Extra Thick (Black) - w tadunkach 45 oraz 60 mm):

- EGIA30AVM

- EGIA30CTAVM

- EGIA30AMT

- EGIA45AVM

- EGIA45CTAVM

- EGIA45CTAMT

- EGIA45AMT

- EGIA45AXT

- EGIA60AVM

- EGIA60CTAVM

- EGIA60AMT

- EGIA60CTAMT

- EGIA60AXT

tadunki jednokrotnego uzytku do staplera endoskopowego GIA™ z artykulacjg o wymiarach 30 i 45 mm ze
zszywkami o wymiarze 2,0 mm oraz standardowymi kowadetkami lub kowadetkami z zakrzywionym korncem:
- EGIA45AV
- EGIA45CTAV
- EGIA30AV
- EGIA30CTAV

Wzmocnione fadunki jednokrotnego uzytku do staplera endoskopowego GIA™ z artykulacjg o wymiarze 45 oraz 60
mm z technologig Tri-Staple™ z metalowymi zszywkami o wymiarach od 3,0 do 4,0 mm (Medium/Thick (Purple)), od
4,0 do 5,0 mm (Extra Thick (Black)) oraz wstepnie zatadowane materiatem wzmacniajgcym z poliglikolidu (PGA).

- EGIATRS45AMT

- EGIATRS45AXT

- EGIATRS60AMT

- EGIATRS60AXT
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Product Service

Certyfikat WE

Certyfikat badania projektu WE
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych, zatacznik Il punkt 4.

(Wyroby klasy III)
Nr G7 077608 0050 Wer. 01

tadunki jednokrotnego uzytku do staplera endoskopowego GIA™ z artykulacjg, technologig Tri-Staple™ 2.0, ze
standardowymi kowadetkami lub kowadetkami z zakrzywiong korcowka w wariantach 30, 45 oraz 60 mm oraz
metalowe zszywki o wymiarach od 2,0 do 3,0 mm (Vascular/Medium (Tan)), od 3,0 do 4,0 mm (Medium/Thick
(Purple)) oraz od 4,0 do 5,0 mm (Extra Thick (Black) - w tadunkach 45 oraz 60 mm) oraz 2,0 mm (Extra
Thin/Vascular (Gray)- w tadunkach 30 oraz 45 mm)

- SIG45AXT

- SIG60AXT

- SIG30AMT

- SIG30AV

- SIG30AVM

- SIG30CTAV

- SIG30CTAVM

- SIG45CTAMT

- SIG45CTAV

- SIG45CTAVM

- SIG60CTAVM

- SIG60CTAMT

Wzmocnione tadunki jednokrotnego uzytku do staplera endoskopowego GIA™ z artykulacjg o wymiarze 45 oraz 60
mm z technologig Tri-Staple™ 2.0 z metalowymi zszywkami o wymiarach od 3,0 do 4,0 mm (Medium/Thick (Purple)),
od 4,0 do 5,0 mm (Extra Thick (Black)) oraz wstepnie zaladowane materiatem wzmacniajgcym z poliglikolidu (PGA).

- SIGTRS45AMT
- SIGTRS45AXT
- SIGTRSG60AMT
- SIGTRS60AXT

Inteligentne kartridze jednokrotnego uzytku Tri-Staple™ 2.0 o wymiarach 45 oraz 60 mm z metalowymi zszywkami w
rozmiarach od 2,0 do 3,0 mm [Vascular/Medium (Tan)] oraz od 3,0 do 4,0 mm [Medium/Thick (Purple)]:

- SIGC45VM

- SIGC60VM

- SIGC45MT

- SIGC60MT
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