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EG-Auslegungspriifbescheinigung
Richtlinie 93/42/EWG, Anhang Il, Abschnitt 4

Medizinprodukte
Registrier-Nr.: ID 60152854 0001
Berichts-Nr.: 60255640 002

Hersteller: Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Deutschland

Produkt

Identifizierung: Nichtresorbierbares synthetisches PP Nahtmaterial

Produkte: siehe Anlage

Hiermit erklart die Benannte Stelle, dass die Priifung der Auslegungsdokumentation der aufgefiihrten
Produkte nach Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il Abschnitt 4 durchgefiihrt wurde, und dass die Produkt-
auslegung den Anforderungen der oben genannten Richtlinie entspricht.

Giiltig bis: 2024-05-26 Benannte Stelle

Giiltig ab: 2021-02-25

Datum: 2021-02-25 T

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle
nach Richtlinie 93/42/EWG (ber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0197.




TUV Rheinland poc-

LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Anlage zum
Zertifikat
Registrier-Nr.:
Berichts-Nr.:

Hersteller:

ID 60152854 0001
60255640 002

Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Deutschland

Einbezogene Produkte:

Néhfaden, Polypropylen (PP) mit und ohne Nadel:

Maprolen®
- AnclalLene azul

Datum: 2021-02-25
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EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC Annex I, Section 4
Medical Devices

Registration No.: ID 60152854 0001

Report No.: 60255640 002

Manufacturer: Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Deutschland

Product

Identification: Non-absorbable synthetic PP suture material

Products: see attachment

The Notified Body hereby declares that an examination of the design dossier relating to the listed pro-
ducts has been performed according to Annex Il, section 4 of the directive 93/42/EEC and that the
design of the devices conforms to the requirements of the abovementioned directive.

Expiry Date: 2024-05-26 Notified Body

Effective Date: 2021-02-25

Date: 2021-02-25 \D’ V . % 0

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.
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TUV Rheinland poe-
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: ID 60152854 0001
Report No.: 60255640 002
Manufacturer: Catgut GmbH

Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Deutschland

Products included:
Sutures, Polypropylene (PP) with and without needle:

Maprolen®
- Anclalene azul

Notified Body ﬁ(
Date: 2021-02-25 y V V&
N’

Dr. K. Kluge
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