EG-Zertifikat TUVRheinland

Vollstandiges Qualitiatssicherungssystem Medizinprodukte
Richtlinie 93/42/EWG {iber Medizinprodukte, Anhang Il, ohne

Abschnitt 4
Registrier-Nr.: HD 1556946-1
Hersteller: Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Deutschland
Produkte: Chirurgisches Nahtmaterial und sterile Nadeln

Ersetzt Genehmigung, Registrier-Nr.: HD 60141533 0001
Einbezogene Produkte:

Resorbierbares synthetisches Nahtmaterial
- Nahfaden, Polyglykolsaure (PGA)
- Nahfaden, Polydioxanon (PDO)

Nichtresorbierbares Nahtmaterial

- N&hfaden, Polyamid (PA 6, PA 66 und PA 6/66)
- Nahfaden, Polypropylen (PP)

- N&hfaden, rostfreier Stahl

- Nahfaden, Seide

- Nadel, Wundnaht

Hiermit erklart die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach der Richtlinie 93/42/EWG Anhang I
ohne Abschnitt 4 fiur die aufgefuhrten Produkte erfillt sind. Der oben genannte Hersteller hat ein
Qualitatssicherungssystem eingefiihrt und wendet es an. Dieses Qualitdtssicherungssystem ist
Gegenstand einer regelmaBigen Uberwachung nach Anhang Il Abschnitt 5 der oben genannten
Richtlinie. Um Medizinprodukte der Klasse I, die Gegenstand dieses Zertifikates sind, auf den Markt
zu bringen, ist eine EG-Auslegungsprifbescheinigung nach Anhang Il Abschnitt 4 erforderlich.

Bericht Nr.: 1084153-40

Gultig ab: 07.04.2021
Glltig bis: 26.05.2024
Datum: 07.04.2021

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralRe 2 - 90431 Nirnberg - Deutschland

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle nach Richtlinie 93/42/EWG lber Medizinprodukte

mit der Kennnummer 0197.
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EC Certificate TOVRheinland

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding (4)

Registration No.: HD 1556946-1

Manufacturer: Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Germany

Products: Surgical suture material and sterile needles
Replaces Certificate, Registration No.: HD 60141533 0001
Products included:

Absorbable synthetic suture material
- Sutures, Polyglycolic Acid (PGA)
- Sutures, Polydioxanone (PDO)

Non-absorbable suture material

- Sutures, Polyamide (PA 6, PA 66 and PA 6/66)
- Sutures, Polypropylene (PP)

- Sutures, Stainless Steel

- Sutures, Silk

- Needle, wound suture

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established and
applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex I,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Il devices covered by this
certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il section 4 is required.

Report No.: 1084153-40
Effective date: 2021-04-07
Expiry date: 2024-05-26
Issue date: 2021-04-07

“Kluge
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralRe 2 - 90431 Nirnberg - Germany

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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