IDENTYFIKACJA PRODUKTU

o
INTUITIVE.
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Model/Numer czgsci/Wersjal Nazwa produktu

470298 EndoWrist® Stapler 45

470545 Zszywacz EndoWrist® 45 z zakrzywiong koricowka
48445G EndoWrist® Stapler 45 tadunek, Zielony
48645B EndoWrist® Stapler 45 tadunek, Niebieski
48645W EndoWrist® Stapler 45 tadunek,, Biaty
410370 EndoWrist® Stapler Ostona

470430 EndoWrist® Stapler 30

470530 EndoWrist” Stapler 30 z zakrzywiong konicdwka
48630G EndoWrist’ Stapler 30 tadunek,, Zielony
48630B EndoWrist® Stapler 30tadunek,, Niebieski
48630W EndoWrist” Stapler 30 tadunek,, Biaty
48630M EndoWrist® Stapler 30 tadunek,, Szary
480460 SureForm® 60

48360G SureForm® 60 tadunek, Zielony

48360B SureForm® 60 tadunek,, Niebieski
48360W SureForm® 60 tadunek,, Biaty

48360T SureForm® 60 tadunek,, Czarny

480445 SureForm 45 z prostg koncowka

480545 SureForm 45 z zakrzywiong konicdwka
48345W SureForm® 45 tadunek,, Biaty

483458 SureForm® 45 tadunek,, Niebieski
48345G SureForm® 45 tadunek,, Zielony

48345T SureForm® 45 tadunek,, Czarny

48345M SureForm® 45 tadunek,, Szary

PRODUCENT

Nazwa firmy

Adres

Telefon

Intuitive Surgical, Inc.

1266 Kifer Road

+1 (408) 523-2100

Sunnyvale, CA 94086
USA

AUTHORIZED REPRESENTATIVE

Nazwa firmyy

Adres

Telefon

Intuitive Surgical, SAS

11 avenue de Canteranne
33600 Pessac, France

+33 17768 8845
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REJESTRACJA | INFORMACIJE TECHNICZNE

Nazwa jednostki notyfikowanej | Numer identyfikacyjny jed

nostki notyfikowanej Numer certyfik

Numer pliku techniczneg

o

DNV Zapewnienie Produkty 2860

10000464204-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0

1009642

OCENA ZGODNOSCI DLA MDD

Droga do zgodnosci: Zatacznik Il do dyrektywy Rady MDD 93/42/WE

Model produktu/numer czesci/wersja

Klasyfikacja urzadzenia

470298 (Stapler 45)

470545 (Stapler 45 z zakrzywiong koncéwka) 410370
(Ostona)

470430 (Stapler 30)

470530 (Stapler 30 z zakrzywiong koncéwka)
480460 (narzedzie Stapler 60)

480445 (SureForm 45, prosta koncéwka) 480545
(SureForm 45, zakrzywiona koncéwka)

Klasa lla
Zasada 6
Zgodnie z zatacznikiem IX MDD 93/42/WE

48445G (Stapler 45 Zielony tadunek,

Klasa llb

486458 (Stapler 45 Nibieski tadunek,

Zasada 8

48645W (Stapler 45 Biaty tadunek,)

Zgodnie z zatacznikiem IX MDD 93/42/WE

48630G (Stapler 30 Zielony tadunek,)

486308 (Stapler 30 Niebieski tadunek,

48630W (Stapler 30 Biaty tadunek,

48630M (Stapler 30 Szary tadunek,)

48360G (SureForm 60 Zielony tadunek,

48360B (SureForm 60 Niebieski tadunek,

48360W (SureForm 60 Biaty tadunek,

48360T (SureForm 60 Czarny tadunek,

48345W (SureForm 45, Biaty tadunek,)

48345B (SureForm 45, Niebieski tadunek,)

48345G (SureForm 45, Zielony tadunek,)

48345T (SureForm 45, Czarny tadunek,)

48345M (SureForm 45, Szary tadunek,)

Intuitive Surgical, Inc. niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymienione produkty s3 zgodne z
obowigzujgcymi postanowieniami nastepujacej dyrektywy:

Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych 93/42/EEC z poprawkami 2007/47/EC

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydawana jest na wylaczng odpowiedzialnos¢ producenta.

Niniejsza deklaracja jest wazna dla wszystkich produktéw opisanych powyzej i posiadajacych
oznakowanie CE, pochodzacych od firmy Intuitive Surgical. Niniejsza deklaracja zgodnosci wchodzi
w zycie z data podpisania (ponizej) dla produktéw wskazanych powyzej. Cata dokumentacja

pomocnicza jest przechowywana przez producenta.
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