DEKLARACJAZGODNOSCI WE

INTUITIVE.

IDENTYFIKACJAPRODUKTU

Model/Numer czesci/Wersja® Nazwa produktu

470002 Kaniula instrumentu 8 mm

470004 Kaniulainstrumentu 8 mm,dtuga

470008 Tepyobturator 8 mm

470009 Tepy obturator 8 mm,dtugi

470398 Stozek Hassona 8 mm

470375 12 mm i kaniula zszywacza

470389 12 mm i kaniula zszywacza, dfuga

470376 12 mmiitepy obturator zszywacza
470390 12 mm itepy obturator zszywacza, dtugi
470395 12 mm i bezostrzowy obturator zszywacza
470396 12 mmibezostrzowy obturator zszywacza, dtugi
470399 12 mm i stozek Hassona zszywacza
470319 Rozszerzona/uziemionakaniula8 mm

PRODUCENT

Nazwa firmy

Adres

Telefon

Intuitive Surgical, Inc.

1266 Kifer Road

Sunnyvale, CA 94086

USA

+1 (408) 523-2100

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL

Nazwa firmy

Adres

Telefon

Intuitive Surgical, SAS

11 avenue de Canteranne
33600 Pessac, France

+33 177688845

REJESTRACJA | INFORMACIJE TECHNICZNE (Zatacznik )

Nazwa jednostki notyfikowanej

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

Numer certyfikatu WE

Numer pliku technicznego

DNV Product Assurance
AS

Nazwa jednostki notyfikowanej

2460

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

10000464204-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0

REJESTRACIJA | INFORMACIE TECHNICZNE (Zatacznik VII)

Numer certyfikatu WE

851172

Numer pliku technicznego

N/A

N/A

N/A

851172

DoC851272, Rev F
DoC Wzér 1007667, Rev E

Stronalz?2



OCENA ZGODNOSCI DLA MDD

Model produktu/Numer czesci/Wersja Klasyfikacja urzadzenia

470002 Klasa lla

470004 Reguta 7

470375 Zgodnie z zalacznikiem IX do MDD 93/42/WE
470389

470398

470399

470319

470008 Klasa |

470009 Reguta 6

470376 Zgodnie z zalacznikiem IX do MDD 93/42/WE
470390

470395

470396

Intuitive Surgical, Inc. o§wiadcza, ze wyzej wymienione produkty sa zgodne z obowigzujacymi
przepisami nastepujacej dyrektywy:

Dyrektywa w sprawie wyrobow medycznych 93/42/EWG zmieniona na mocy 2007/47/WE.
Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wydawana na wylgczng odpowiedzialno$é producenta. Deklaracja
obowigzuje dla wszystkich produktéw opisanych powyzej i opatrzonych oznakowaniem CE pochodzgcych
z Intuitive Surgical. Niniejsza Deklaracja zgodnosci wchodzi w zycie w dniu podpisania (ponizej) dla
produktéow wskazanych powyzej. Petna dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana przez
producenta.

PRZEDSTAWICIEL SPOLKI: Mario Lowe
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