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Ważność niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana przestrzeganiem przez producenta systemu jakości, zgodnie z 

wymaganiami Rozporządzenia, co wykazano w ramach wymaganych działań nadzorczych jednostki notyfikowanej. 

Certyfikat został wystawiony w formie elektronicznej i jest związany warunkami umów.  

 
Informacje i kontakt:  BSI Group Holandia, B.V. Say Buliding, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel: +31 

(0)  20 346 07 80. BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem: 05435540 w 389 Chiswick High 

Road, Londyn, W4 4AL, Zjednoczone Królestwo. Członek grupy firm BSI.  

 
 

Certyfikat CE badania projektu 
Dyrektywa 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych, Załącznik II Sekcja 4 
 

 
Nr.                                        CE 536533 
Wydany dla:                       Johnson & Johnson International  

                                              c/o European Logistics Centre                          
                                              Leonardo Da Vincilaan 15  
                                              BE-1831 Diegem  

                                              Belgia 
 
W odniesieniu do:  

PDS™  Szew Antybakteryjny Plus (polidioksanon) 
 
 
BSI wykonało badanie projektowe  powyższych urządzeń, zgodnie z Dyrektywą Rady 

93/42/EEC, załącznikiem II, sekcją 4. Niniejszy projekt jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy. 
Do obrotu tych produktów wymagany jest dodatkowy certyfikat będący załącznikiem II, z 
wyłączeniem sekcji 4. 

 
W imieniu BSI, jednostki notyfikowanej dla powyższego Rozporządzenia (Numer Jednostki 
Notyfikowanej: 2797): 

 
 

 
Gary E. Slack, Starszy Zastępca Kierownika ds. Wyrobów Medycznych 
 
 
Data pierwszego wydania: 2009-04-03            Data: 2021-04-05           Data ważności: 2024-05-26     
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Certyfikat CE badania projektu 
 
Informacje uzupełniające do certyfikatu (CE) 536533 
 

Wydany dla:                       Johnson & Johnson International  
                                              c/o European Logistics Centre                          
                                              Leonardo Da Vincilaan 15  

                                              BE-1831 Diegem  
                                              Belgia 
 
 

Produkt PDS™  Szew Antybakteryjny Plus (polidioksanon) posiadający limit klasy III 
wyrobów medycznych, jest przeznaczony do ogólnego zbliżania tkanek miękkich, w tym do 
stosowania przy tkankach sercowo-naczyniowych u dzieci. 

CHARAKTERYSTYKA SZWÓW ZAKRES 
Materiał szwów (Wchłanialne/Niewłchanialne) Wchłanialne 
Rozmiar miernika szwów 0.7-4.0 (metryczny) 

Długość szwów 35 cm – 245 cm 
Szwy barwione/niebarwione Barwione/Niebarwione 

Kolor szwów (Jeśli barwione) Fioletowy 
Szwy pokryte/niepokryte Niepokryte 
Jednowłókiennowe/Wielowłókiennowe Wielowłókiennowe 

Zawiera przeciwdrobnoustroje (Tak/Nie) Tak 
Maksymalny poziom Triklosanu 5 2360 µg/m 

Akcesoria do rodzajów szwów b.d. 
Szwy z igłą/bezigłowe Z igłą/Bezigłowe 

Liczba igieł na szew Jednorękie/Dwurękie 
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CHARAKTERYSTYKA SZWÓW ZAKRES 
Materiał szwów 420 SS, 455 SS, 4310 SS, ETHALLOY 

Pokrycie szwów Silikon, CERBERUS, MULTIPASS 
Kształt szwów Proste/Zakręcone 
Kolor szwów Srebrne/Czarne 

Długość szwów 7.9 mm – 70 mm 
Średnica drutu igłowego 0.20 mm – 1.55 mm 
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Certyfikat CE badania projektu 
 

Informacje uzupełniające do certyfikatu (CE) 536533 
 
Wydany dla:                       Johnson & Johnson International  
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Historia certyfikatu 
Data Numer referencyjny Działania 
3 Kwiecień 2009 10096448 Pierwsze wydanie 

7 Wrzesień 2009 10108867 Zmiana cyklu sterylizacji Terminala Głównego 
Sterylizacji „B” na EO temperaturę 1 st. Cyklu „X”. 

30 Wrzesień 2009 10108540 Produkcja przeniesiona do Kirkton w Szkocji 
15 Styczeń 2013 10136503 

 
 
 
 
10136226 

Zmiana adresu legalnego producenta. 
Aktualizacja administracyjna dodatkowej strony dla 
jasności. 
Aktualizacja administracyjna formatu certyfikatu. 
 
Zmiana zakresu certyfikatu Z PDS Plus Szwu z 
Triklosanem na PDS Plus Szew Antybakteryjny 
(polidioksanon). 
Dodanie alternatywnej strony producenta celem 
dozowania Triklosanu (Kirkton, Szkocja), recenzja 
MS. 

28 Marzec 2014 10145608 Odnowienie certyfikatu. 
3 Marzec 2015 10152066 Wprowadzenie zautomatyzowanego procesu 

nawijania szwów na stronę Livingston. 
Aktualizacja administracyjna dodatkowej strony dla 
jasności. 
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Informacje uzupełniające do certyfikatu (CE) 536533 
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Data Numer referencyjny Działania 
4 Grudzień 2015 10153616 Dodanie typu pokrycia igieł CERBERUS i MULTIPASS 

do Norderstedt w Niemczech. 
Dodanie głównego pliku igły. 

8 Luty 2016 10156649 Odnowienie aktualizacji IFU i etykietowania. 
18 Marzec 2016 10159048 Zmiana technologii DuPont™ Tyvek® flash-spinning 

(1073B Przemiana Tyvek®). 

26 Kwiecień 2016 10161088 Dodanie kodów trzech nowych produktów: D10178, 
D10179 I D10180. 

3 Sierpień 2016 10162190 Instalacja nowego sprzętu do pakowania GIFM1 i 
zmiana tuszu na opakowaniu foliowym.7 Luty 

7 Luty 2017 10167383 Dodanie pokrycia CERBERUS do Ethicon Cornelia, w 
stanie Georgia. 

13 Marzec 2017 10165962 
10164004 

Zwiększenie przestrzeni miejsca w celu zwiększenia 
elastyczności w procesie wytwarzania szwów.  
Rozbudowa o średnicę drutu igłowego i długość 
szwu. 

11 Sierpień 2017 8716374 Odnowienie wykrawarki i kartoniarki BC5 dla San 
Angelo, TX. 

29 Sierpień 2017 8673594 Odnowa certyfikatu. 
Odnowienie metod testowania UPLC jako 
alternatywy dla metod HPLC. 
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Data Numer referencyjny Działania 
10 październik 2017 8680077 Dodanie zdolności produkcyjnych dla podzbioru 

kodu produktów w Ethicon Inc., Juarez, Meksyk. 
19 Czerwiec 2018 8940345 Dodanie Aten, GA – zakładu produkcji surowców do 

szycia dla rozmiarów metrycznych 1.5 (USP 4-0), 2 
(USP 3-0) and 3 (USP 2-0). 

21 Sierpień 2018 8996972 Dodanie kodów produktów (Vantage Projekt) 

7 Grudzień 2018 9640471 Przejście na proces czernienia igieł ze stali 
nierdzewnej VISI-BLACK™ i aktualizacja 
administracyjna tabelki z charakterystyką szwów.  

4 Luty 2019 8748451 Przejrzenie zmiany dostawcy monomeru PDO 
2 Marzec 2019 8952310 Identyfikacja NB 0086 
9 Wrzesień 2019 9658008 

 
 
9685108 

Modernizacja sprzętu do sterylizacji na linii 551 w 
Ethicon, Inc., San Angelo, TX, zutylizowanie Cyklu X. 
 
Zmiana sprzętu do pakowania z HOFM na FIFM3 z 
opakowaniami foliowymi z uszczelnieniem w 
Ethicon, Inc. San Angelo, TX. 
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Data Numer referencyjny Działania 
5 Marzec 2020 9690363 Dodanie procesu produkcji igieł opartych na wielu 

slajdach do wiertła laserowego ETHALLOY w 
zakładach produkcyjnych Johnson & Johnson 
Medical GmbH (Norderstedt, Germany) i Johnson & 
Johnson do Brasil (Sao Jose dos Campos, Brazil). 
 
Dodanie drutu ze stali nierdzewnej, 420 SS and 455 
SS do ETHALLOY w zakładach produkcyjnych 
Johnson & Johnson Medical GmbH (Norderstedt, 
Germany) i Johnson & Johnson do Brasil (Sao Jose 
dos Campos, Brazil). 

2 Czerwiec 2020 9689398 Ręczna zmiana kursu stawki w zakładach 
produkcyjnych Ethicon, Inc. (Juarez). 

Obecnie 3218348 Odnowienie certyfikatu. 
 
Usunięcie wskazania do operacji okulistycznych 
(innych niż w kontakcie z siatkówką i rogówką).  
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Data: 27 Kwiecień 2022 
 

Zatwierdzone zmiany: 
Data Numer referencyjny Działania 

6 Styczeń 2022 3513637 Konwersja linii sterylizacji S52 na produkty 
wchłanialne wykorzystujące cykl X. 

28 Luty 2022 3297412 Wydłużenie okresu przydatności do spożycia z 2 na 
4.5 roku dla szwów antybakteryjnych PDS 
(polidioksanon). 

27 Kwiecień 2022 3562181 Wydłużenie okresu przydatności dla Triklosanu z 5 
do 7 lat. 
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Wzbudzamy zaufanie do opornego świata. 

 
 

 
27 Kwiecień 2022 
 

 
Do tych, których może to dotyczyć, 
 

Przepisy przejściowe określone w art. 120 ust. 3 Rozporządzenia dot. Wyrobów Medycznych 
(MDR) zabraniają jednostkom notyfikowanym wydawania nowych certyfikatów lub 
zmieniania, modyfikowania, uzupełniania wszelkich istniejących certyfikatów MDD/AIMDD 
od 26 maja 2021 r. 

 
Niniejsze pismo ma na celu potwierdzenie, że BSI dokonało przeglądu i zatwierdziło zmiany 
wyszczególnione w poniższej tabeli. Zmiany te nie stanowią znaczącej zmiany w projekcie lub 

zamierzonym celu zgodnie z art. 120 ust. 3 Rozporządzenia dot. Wyrobów Medycznych 
(MDR) oraz zgodnie z wytycznymi zawartymi w MDCG 2020-3. Określony poniżej powiązany 
certyfikat MDD zachowuje ważność do daty wygaśnięcia określonej na certyfikacie.  

 
 

Certyfikat Dyrektywa i załącznik Numer 
referencyjny 

Zatwierdzone zmiany 

CE 536533 93/42/EEC Aneks 
3562181 II Sekcja 4 

3562181 Wydłużenie okresu przydatności 
dla Triklosanu z 5 do 7 lat. 

 

 
Jeśli macie jakiekolwiek pytania dotyczące Waszych certyfikacji lub jeśli możemy Wam 
pomóc, prosimy o kontakt z Menedżerem Programu BSI.  

 
Z poważaniem, 

 
Graeme Tunbridge 
Starszy Zastępca Kierownika ds. Wyrobów Medycznych 
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