[logo TUV PRODUCT SERVICE]

ska; AesculapLhifa Sp. z 0.0.
)23.08.09 11:08:44 CEST

Certyfikat Oceny Dokumentacji Technicznej UE (MDR)

Na podstawie Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych zatgcznik IX Rozdziat Il
(wyroby implantowane klasy |lb oraz wyroby klasy 1)

Nr G70 025701 0097 Zmiana 00

Producent: B. Braun Surgical, S.A.
Ctra. De Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Niemcy

SRN producenta: ES-MF-000002083

Jednostka certyfikujgca Tuev Sued Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent sporzadzit i
przedstawit Dokumentacje Techniczng zgodnie z zatgcznikiem I1'i 11l rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobow medycznych. Szczegoty dotyczace wyrobdw objetych Dokumentacjg Techniczng sg
opisane na nastepnej stronie (stronach). Raport, o ktdrym mowa ponizej, podsumowuje wynik oceny i
zawiera odniesienia do odpowiednich CS, norm zharmonizowanych i raportéw z badan. Ocena
dokumentacji technicznej obejmowata oceng oceny klinicznej. Ocena zgodnosci zostata
przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem |X rozdziat Il do niniejszego rozporzadzenia z wynikiem
pozytywnym.

Zmiany w zatwierdzonym wyrobie, jezeli mogtyby one wptyna¢ na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu
lub na warunki uzytkowania wyrobu, wymagaja zatwierdzenia przez jednostke notyfikowang TUEV
SUED Product Sevice GmbH. W celu wprowadzenia urzadzenia na rynek z oznakowaniem CE, oprécz
niniejszego Certyfikatu Oceny Dokumentacji Technicznej UE, konieczne jest posiadanie Certyfikatu
Systemu Zarzadzania Jakoscig UE zgodnie z zafgcznikiem IX rozdziat I i [1l. Nalezy przy tym przestrzega¢
wszystkich obowigzujacych wymogow rozporzadzenia w sprawie badan i certyfikacji grupy TUEV SUED.
Szczegotowe informacje i certyfikat patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G70 025701 0097 Rev.00
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Certyfikat Oceny Dokumentacji Technicznej UE (MDR)

Na podstawie Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych zatgcznik IX Rozdziat |1
(wyroby implantowane klasy llb oraz wyroby klasy I11)

Nr G70 025701 0097 Zmiana 00

Klasyfikacja: ]

Grupa wyrobow: HO10101 - WCHEANIALNE SYNTETYCZNE MATERIALY SZEWNE
Basic UDI-DI: 40392390000005572M

Przeznaczenie: Zespalanie tkanek migkkich

Wyrab(y): MonoPlus

Sterylny, syntetyczny wchianialny jednowtdknowy szew
chirurgiczny z nast¢pujacymi parametrami:

Rozmiar szwu ($rednice)
USP 2 (5 metryczny) do USP 7/0 (0.5 metryczny)

Dlugos¢ szwu
0Od 20 cm do 250 cm

Kolor
Barwiony na fioletowo

Waznos¢ niniejszego certyfikatu
Zalezy od warunkow i jest ograniczona
do nastepujacych: J.
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