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Producent: 
 
Nazwa: Ethicon Endo-Surgery, LLC 
Adres: 475 Calle C, Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA 
 
 

Upoważniony przedstawiciel: 
 
Nazwa:  Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH 
Adres:  Hummelsbuetteler Steindamm 71 

22851 Norderstedt, Niemcy 
 
 

Produkty/modele nr: 
 
Oznakowaniem CE opatrzone są produkty ECHELON o następujących kodach: 
 

Kody produktów Opis Klasa produktu 
zgodnie z 

załącznikiem IX 

Numer zasady 
zgodnie z 

załącznikiem IX 
EC60, SC60, LONG60, EC45, 

SC45, ECLG45 
Endoskopowe liniowe staplery 

tnące Echelon* IIa 6 

EC60A, SC60A, LONG60A, 
EC45A, SC45A, EC45AL 

Endoskopowe liniowe staplery 
tnące z artykulacją Echelon 

Flex* 
IIa 6 

PSE60A, PLE60A, PCE60A, 
PSE45A, PLE45A, PCE45A 

Endoskopowe liniowe staplery 
tnące z artykulacją Echelon 

Flex* z napędem 
IIb 11 

PSEE60A, PLEE60A, PCEE60A 

Endoskopowe liniowe staplery 
tnące z artykulacją 

ECHELON FLEX 60 Plus 
ENDOPATH z napędem 

IIb 11 

PSEE45A, PLEE45A, PCEE45A 

Endoskopowe liniowe staplery 
tnące z artykulacją 

ECHELON FLEX 45 Plus 
ENDOPATH z napędem 

IIb 11 

PVE35A 

Stapler naczyniowy 
ECHELON FLEX z napędem 
i zaawansowaną końcówką do 

zakładania 

IIb 11 

 

*Tylko odpowiednie dla dyrektywy dotyczącej wyrobów medycznych 
 

Deklaracja zgodności z dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą wyrobów medycznych: 
 
Firma Ethicon Endo-Surgery jako wytwórca oświadcza, że produkty wymienione powyżej spełniają 
obowiązujące przepisy dyrektywy 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych, w tym 
obowiązujących norm zharmonizowanych wymienionych w wyżej podanej dokumentacji technicznej. 
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Wyroby zostały zaklasyfikowane jako: klasa IIA, zasada 6 lub klasa IIb, zasada 11 zgodnie z 
załącznikiem IX. 
 
 
W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyższą dyrektywą firma Ethicon Endo-Surgery 
postępowała zgodnie z procedurą dotyczącą deklaracji zgodności opisaną w załączniku II, z 
wyłączeniem pkt. 4. Cały system jakości został zatwierdzony przez TÜV SÜD Product Services, 
jednostkę notyfikowaną uprawnioną do przeprowadzania takich ocen, o numerze 0123 (G1 057666 
0061). 
 
 

Deklaracja zgodności z dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych 
niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym (RoHS): 

 
Firma Ethicon Endo-Surgery jako wytwórca oświadcza, że produkty wymienione powyżej spełniają 
obowiązujące przepisy dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych 
niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym, w tym obowiązujących norm 
zharmonizowanych wymienionych w wyżej podanej dokumentacji technicznej. 
 
W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z dyrektywą 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery 
postępowała zgodnie z procedurą opisaną w art. 7. 
 
Niniejsza deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność wytwórcy. 
 

Zatwierdził/a: 
Nathan Anderson, 
Starszy Dyrektor, Jakość 
produkcji Ethicon Endo-
Surgery, LLC  

 (podpis) (data) 
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