INTUITIVE.

DEKLARACJA ZGODNOSCIWE
IS4000 Klasa | Akcesoria

Numer modelu/czesci Nazwa produktu
400498 Taca do sterylizacji endoskopu
400482 Zestaw ztgczy do automatycznej spryskiwacza
400490 Taca do sterylizacji endoskopéw 8 mm
381216 Zestaw do zwalniania narzedzi EndoWrist®
381xxx* Zestaw do zwalniania narzedzi EndoWrist®, jezyk
381307 EndoWrist® Instrument Release Kit, czeski EndoWrist®
381308 Instrument Release Kit, dunski
381309 Zestaw do zwalniania narzedzi EndoWrist®, holenderski
381311 Zestaw do zwalniania narzedzi EndoWrist®, francuski
381312 Zestaw do zwalniania narzedzi EndoWrist®, niemiecki
381315 Zestaw do zwalniania narzedzi EndoWrist®, wtoski
381327 Zestaw do zwalniania narzedzi EndoWrist®, hiszpanski
381328 Zestaw do zwalniania narzedzi EndoWrist®, szwedzki
381329 Zestaw do zwalniania narzedzi EndoWrist®, turecki
342562 Introduktor 8 mm
470397 Kotek kaniuli 8 mm
470383 Monopolarny przewéd do kauteryzacji
470384 Dwubiegunowy przewéd do kauteryzacji
371716 Kabel do aktywacji energii, triada sity Covidien
470629 Uniwersalny zestaw sprzetu do dekontaminacji***
381215 Zestaw zwalniajgcy zszywacz EndoWrist, angielski

38Lxxx* Zestaw zwalniajgcy zszywacz EndoWrist, jezyk

*Dozestawu EndoWristInstrument Release Kitdotgczone sginstrukcje, ktére sgttumaczone zgodnie zwymaganiamijezykowymiwszystkich krajow, w
ktérych jest sprzedawany. Kazdemu ttumaczonemu jezykowi przypisywany jest unikalny numer, przy czym poczatkowe trzy liczby (381) pozostajg state.
Petnaidentyfikacja produktu obejmuje numer czeéciinazwe produktu, ktéra jest unikalna dla kazdejwersjijezykowe;j.

** Do zestawu zwalniajacego zszywacza EndoWrist dotgczone sg instrukcje, ktére sg ttumaczone zgodnie z wymaganiami jezykowymi wszystkich krajow,
w ktérych jest sprzedawany. Kazdemu ttumaczonemu jezykowi przypisywany jest unikalny numer, przy czym poczatkowe trzy liczby (381) pozostajg state.
Petnaidentyfikacja produktu obejmuje numer czesciinazwe produktu, ktéra jest unikalna dla kazdej wersji jezykowe;j.

*** Uniwersalny zestaw sprzetu do dekontaminacji P/N 470629 jest réwniez kompatybilny z instrumentami i akcesoriami da Vinci, da Vinci S i da Vinci Si.
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UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL

Intuitive Surgical, SAS 11 avenue de Canteranne +33 177 68 88 45
33600 Pessac
Francja

REJESTRACJA | INFORMACIE TECHNICZNE

N/A N/A N/A 851168

OCENA ZGODNOSCI DLA MDD

Droga do zgodnosci: Zatgcznik || do Dyrektywy Rady MDD 93/42/WE

Zgodnie z zatgcznikiem IX do MDD 93/42/WE

Intuitive Surgical, Inc. oswiadcza, ze wyzej wymienione produkty sg zgodne z obowigzujgcymi
przepisami nastepujacej dyrektywy:

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