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INTUITIVE.

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Identyfikacja produktu

470015 Obtozenie ramienia instrumentu

470341 Obtozenie kolumny

470473 Obtozenie przedtuzenia ramienia 4
470361 5-8mm uszczelka kaniuli

470380 12mm &uszczelka kaniuli staplera
470381 12-8 reducer

470359 8mm optyczny obturator bez otrza
470360 8mm optyczny obturator bez otrza, dtugi

PRODUCENT

Intuitive Surgical, Inc. 1266 Kifer Road, +1(408) 523-2100
Sunnyvale, CA 94086
USA

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL

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

RYSUNKI I INFORMACJE TECHNICZNE

DNV Product Assurance AS

OCENA ZGODNOSCI DLA MDD

Model produktu/Numer czesci/Wersja Klasyfikacja urzadzenia

470015 Klasa Is (sterylne)

470341

470473 Reguta 1

470361 . .

170380 Zgodnie z zatgcznikiem IX do MDD 93/42/WE
470381 Klasa lla

470359

470360 Reguta 7
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Zgodnie z zatgcznikiem IX do MDD 93/42/WE

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

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

PRZEDSTAWICIEL SPOtKI: Meghna Sridharan
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STANOWISKO: Starszy Dyrektor ds. Regulacji &Rynek Niebezposredni
MIEJSCE: Sunnyvale, California, USA
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