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Producent: Covidien lIc 

15 Hampshire Street 
Mansfield, MA 02048 
Stany Zjednoczone 

Produkt: Nieaktywne implanty chirurgiczne 

Niewchłanialne produkty do szycia 
mechanicznego 

Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH zaświadcza o przeprowadzeniu badania projektu 
powyższych wyrobów zgodnie z dyrektywą Rady 93/42/EWG, załącznik II punkt 4. Projekt wyrobów odpowiada 
wymaganiom dyrektywy. W celu wprowadzenia produktu na rynek wymagany jest dodatkowy certyfikat spełnienia 
standardów załącznika II. Zobacz także uwagi na odwrocie. 
 

Nr raportu: 713129005 
Ważny od: 2019-12-11 
Ważny do: 2024-05-26 

 

Data: 2019-11-26 
 

 
Christoph Dicks 
Kierownik jednostki 
certyfikującej/notyfikowanej 
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Oddział(y): Covidien 
60 Middletown Avenue, North Haven CT 06473, Stany Zjednoczone 

Model(e): Niewchłanialne produkty do szycia 
mechanicznego wyszczególnione w 
załączniku do certyfikatu. 

Parametry: 

Ładunki jednokrotnego użytku do staplera endoskopowego GIA™ z artykulacją, technologią Tri-Staple™, ze 
standardowymi kowadełkami lub kowadełkami z zakrzywioną końcówką 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 ładunkach 45 oraz 60 mm): 

- EGIA30AVM 

- EGIA30CTAVM 

- EGIA30AMT 

- EGIA45AVM 

- EGIA45CTAVM 

- EGIA45CTAMT 

- EGIA45AMT 

- EGIA45AXT 

- EGIA60AVM 

- EGIA60CTAVM 

- EGIA60AMT 

- EGIA60CTAMT 

- EGIA60AXT 

Ładunki jednokrotnego użytku do staplera endoskopowego GIA™ z artykulacją o wymiarach 30 i 45 mm ze 
zszywkami o wymiarze 2,0 mm oraz standardowymi kowadełkami lub kowadełkami z zakrzywionym końcem: 

- EGIA45AV 

- EGIA45CTAV 

- EGIA30AV 

- EGIA30CTAV 

Wzmocnione ładunki jednokrotnego użytku do staplera endoskopowego GIA™ z artykulacją o wymiarze 45 oraz 60 
mm z technologią 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 wstępnie załadowane materiałem wzmacniającym z poliglikolidu (PGA). 

- EGIATRS45AMT 

- EGIATRS45AXT 

- EGIATRS60AMT 

- EGIATRS60AXT 
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Ładunki jednokrotnego użytku do staplera endoskopowego GIA™ z artykulacją, technologią Tri-Staple™ 2.0, ze 
standardowymi kowadełkami lub kowadełkami z zakrzywioną końcówką 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 ładunkach 45 oraz 60 mm) oraz 2,0 mm (Extra 
Thin/Vascular (Gray)- w ładunkach 30 oraz 45 mm) 

- SIG45AXT 

- SIG60AXT 

- SIG30AMT 

- SIG30AV 

- SIG30AVM 

- SIG30CTAV 

- SIG30CTAVM 

- SIG45CTAMT 

- SIG45CTAV 

- SIG45CTAVM 

- SIG60CTAVM 

- SIG60CTAMT 

Wzmocnione ładunki jednokrotnego użytku do staplera endoskopowego GIA™ z artykulacją o wymiarze 45 oraz 60 
mm z technologią 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 wstępnie załadowane materiałem wzmacniającym z poliglikolidu (PGA). 

- SIGTRS45AMT 

- SIGTRS45AXT 

- SIGTRS60AMT 

- SIGTRS60AXT 

Inteligentne kartridże jednokrotnego użytku 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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