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Product Service

Certyfikat WE

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

Nr G7 077608 0039 Wer. 01

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

Produkt: Nieaktywne implanty chirurgiczne
Nieaktywne implanty chirurgiczne -
Urzadzenie do szycia chirurgicznego
Purstring™

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

Nr raportu: 713154726
Wazny od: 11.12.2019
Wazny do: 26.05.2024
Data: 29.11.2019
Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujgcej/notyfikowane;j
Strona 1z 2
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TUV SUD Product Service GmbH + Jednostka Notyfikowana « Ridlerstrake 65 « 80339 Monachium « Niemcy


http://www.zlg.de/

A4 /07.17

—_
<<
| &
T
—
oc
]
D
4
o
a
<<
o
T
e
o
4 L
(&
4
Y-
P
=
=
o
| =
q -
o.
L
(&
| &
i

7]
"

ZERTIFIKAT & CERTYFIKAT #

g

3y
OREA

—
A

¥ . Bal T Benannt durch/Wyznaczono g,
‘.H . przez Zentralstelle der Lander =
g " fiir Gesundheitsschutz bei |

™ %.E— w Arzneimitteln und g
5‘ __ > Medizinprodukten
w ¢ ZL.G-BS-244.10.08
Wy K

Product Service

Certyfikat WE

Certyfikat badania projektu WE
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, zatgcznik Il punkt 4.

(Wyroby klasy III)
Nr G7 077608 0039 Wer. 01

Zaklad(y): Covidien
60 Middletown Avenue, North Haven CT 06473, Stany
Zjednoczone

Covidien (U.S.S.C. Puerto Rico, Inc.)
Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce PR 00731,
Stany Zjednoczone

Model(e): Narzedzia Purstring™ Auto Suture™ wraz z
niémi

e 020730 Pursting™ Auto Suture™
Urzadzenie do zaktadania szwu kapciuchowego 45mm

o 020242 Purstring™ Auto Suture™
Urzagdzenie do zaktadania szwu kapciuchowego 65mm
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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 0039 Rev. 01

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

Product: Non-Active Implants
Non-Active Implants — Purstring™ Suturing
Device

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 Il (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.: 713154726
Valid from: 2019-12-11
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-11-29 c Q

Christoph Dicks
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 * Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany
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EC Certificate

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

No. G7 077608 0039 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

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

Covidien (U.S.S.C. Puerto Rico, Inc.)

Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce PR 00731,
USA

Model(s): Purstring™ Auto Suture™ Instruments with
Sutures

+ 020730 Purstring™ Auto Suture™
Purse String Device 45mm

* 020242 Purstring™ Auto Suture™
Purse String Device 65mm
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV SUD Product Service GmbH -+ Certification Body * Ridlerstrae 65 « 80339 Munich « Germany
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