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Certyfikat zgodności WE 
Certyfikat badania projektu WE 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD), Załącznik II (4) 
(wyroby należące do klasy III) 
Nr G7 077608 0082 Wer. 00 
 
 
Producent: Covidien IIc 

15 Hampshire Street 
Mansfield, MA 02048 
USA 

Produkt: Nieaktywne implanty 
Niewchłanialne, nylonowe nici chirurgiczne 
Monosof™, Dermalon™, Surgilon™ 

 
Jednostka certyfikacyjna TÜV SÜD Product Service GmbH oświadcza, że przeprowadzono 
badanie projektu w odniesieniu do przedmiotowych wyrobów zgodnie z wytycznymi określonymi  
w Załączniku II (4) dyrektywy dotyczącej wyrobów medycznych (MDD). Projekt wyrobów 
odpowiada wymogom tej dyrektywy. Do sprzedaży tych wyrobów konieczne jest uzyskanie 
dodatkowego certyfikatu wynikającego z Załącznika II. Patrz: adnotacje na odwrocie strony. 
 
 
Nr sprawozdania: 713117813 

Obowiązuje od: 03.12.2019 
Ważny do: 26.05.2024 
 
 
 
 
Data,  03.12.2019 
 

 
 
 

 
Christoph Dicks 
Kierownik jednostki certyfikującej/notyfikowanej 
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Certyfikat zgodności WE 
Certyfikat badania projektu WE 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD), Załącznik II (4) 
(wyroby należące do klasy III) 
Nr G7 077608 0082 Rew. 00 

Zakład produkcyjny 
(zakład produkcyjne): 

Covidien 
60 Middletown Avenue, North Haven CT 06473, USA 

Covidien (Davis & Geek Caribe, Ltd.) 
Zona Franca de San Isidro, Carretera San Isidro Km 17,  
Santo Domingo, Republika Dominikańska 

Model(e): 
Niewchłanialne nylonowe nici chirurgiczne 
Monosof™ jednowłóknowe, nylonowe 
-------- 
Niewchłanialne nylonowe nici chirurgiczne 
Dermalon™ jednowłóknowe, nylonowe 
-------- 
Niewchłanialne nylonowe nici chirurgiczne 
Surgilon™ Plecione, nylonowe 

Parametry: Nici jednowłóknowe, nylonowe Monosof™: 
(2-11/0 USP) (5-0,1 EP) 
długość 3-96 cali (8-240 cm), 
w tym szpule do 144 cali/366 cm 

 Nici jednowłóknowe, nylonowe Dermalon™: 
(2-11/0 USP) (5-0,1 EP) 
długość 3-96 cali (8-240 cm), 
w tym szpule do 144 cali/366 cm 

 Nici plecione Surgilon™: 
(3-7/0 USP) (6-0,5 EP) 
długość 3-96 cali (8-240 cm), 
w tym szpule do 144 cali/366 cm 
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