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DEKLARACJA ZGODNOŚCI 

Nazwa producenta: Johnson & Johnson International 

Adres producenta: 
Leonardo Da Vincilaan 15 
BE-1831 DIEGEM – Belgia 

Produkt: Chirurgiczne nici antybakteryjne PDS™ Plus 
(polidioksanon) 

Asortyment wyrobów Zob. załącznik nr 1 

Klasyfikacja: Klasa III (załącznik IX, zasady 8 i 13) 

Kod GMDN (Globalnej 
Nomenklatury Wyrobów 

   
  

 

47362 

Numer dokumentacji 
projektu zgodnie z 
dyrektywą dotyczącą 
wyrobów medycznych: 100193159  

Deklaracja zgodności WE dla wyrobu klasy III 
Firma Johnson & Johnson International oświadcza niniejszym, że wymieniony powyżej wyrób 
medyczny jest zgodny z dyrektywą Rady 93/42/EWG zmienioną dyrektywą 2007/47/WE. Niniejsza 
deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność producenta. 
Niniejsza deklaracja została sporządzona w oparciu o: 
Certyfikat badania projektu WE nr CE 536533, wydany przez BSI Group The Netherlands B.V. Numer 
jednostki notyfikowanej 2797, zgodnie z sekcją 4 załącznika II do dyrektywy Rady 93/42/EWG 
zmienionej dyrektywą 2007/47/WE. 
Certyfikat Systemu Jakości WE nr CE 589698, wydany przez BSI Group The Netherlands B.V. Numer 
jednostki notyfikowanej 2797, zgodnie z sekcją 3.2 załącznika II do dyrektywy Rady 93/42/EWG 
zmienionej dyrektywą 2007/47/WE. 

Miejsce wystawienia: 

Podpis: 

Stanowisko/tytuł: 

Podpis: 

Stanowisko/tytuł:  

LEONARDO DA VINCILAAN 15 
BE-1831 DIEGEM - Belgia 

Veronica Ysunza, Kierownik ds. Zapewniania Jakości 

zob. adres producenta powyżej 

Data: 20 marzec 2020 



Zgłoszenie zagadnień prawnych 
Deklaracja zgodności 
Deklaracja zgodności dla chirurgicznych nici antybakteryjnych PDS™ Plus 

100227068 I Wer.16 

INFORMACJE POUFNE firmy ETHICON – należy wykorzystywać zgodnie z procedurami firmy 
Formularz deklaracji zgodności: FM-0001846 | wer. 9 

Strona 2 z 2 

 

 

ZAŁĄCZNIK NR 1 

Nazwa producenta: Johnson & Johnson International 

Produkt: 
Chirurgiczne nici antybakteryjne PDS™ Plus 

(polidioksanon) 
Numer dokumentacji 

   
  

  

100193159  
 
Właściwości nici Właściwości 
Materiał szewny (wchłanialny/niewchłanialny) Wchłanialny 

Rozmiar nici 0,7 – 4,0 (w systemie metrycznym) 

Długość nici 35 cm - 245 cm 

Szwy barwione/niebarwione Barwione/niebarwione 

Kolor szwu (jeżeli barwione) Fioletowy 

Powlekane/niepowlekane Niepowlekane 

Wielowłóknowe/jednowłóknowe Jednowłóknowe 

Zawierają środki przeciwbakteryjne (tak/nie) Tak 

Maksymalne stężenie triklosanu < 2360 pg/m 

Wyposażenie dla danego typu szwu Nie dotyczy 

Nici z igłą/bez igły Z igłą/bez igły 

Liczba igieł na szew Uzbrojone pojedynczo/podwójnie 

Materiał igły Stal nierdzewna 420, 455, 4310, ETHALLOY 

Powłoka igły Silikon, CERBERUS, MULTIPASS 

Kształt igły Prosta/zakrzywiona 

Kolor igły Srebrna/czarna 

Długość igły 7,9 mm - 70 mm 

Średnica drutu igły 0,20 mm - 1,55 mm 
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