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Dokumentacja projektowa: DD-P012  
Numer deklaracji zgodności/Zmiana: SCN076123/B  
Rodzina produktów: Endocutter  
Grupa produktów: Echelon 
 

Deklaracja zgodności (DoC) 
Producent: 
 

Nazwa: Ethicon Endo-Surgery, LLC 
Adres:  475 Calle C 
 Guaynabo, Portoryko 00969 USA 
 

 
Autoryzowany przedstawiciel: 
 

Nazwa:  Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH 
Adres:  Hummelsbuetteler Steindamm 71 
 22851 Norderstedt, Niemcy 
 

 
Nr produktu/modelu: 
 

Następujące kody produktów zszywki do staplera ECHELON ENDOPATH oraz zszywki ENDOPATH 
ECHELON są opatrzone znakiem CE: 
 
ECR60B, ECR60D, ECR60G, ECR60W, ECR45B, ECR45D, ECR45G, ECR45W, ECR45M, 
ECR60M, GST60W, GST60B, GST60D, GST60G, GST60T, GST45W, GST45B, GST45D, 
GST45G, GST45T 
 
(Tylko odpowiednie dla dyrektywy dotyczącej wyrobów medycznych) 
 

Deklaracja zgodności z dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą wyrobów medycznych: 
 

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent oświadcza, że produkty wymienione powyżej spełniają 
obowiązujące postanowienia dyrektywy 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych, w tym 
obowiązujących norm zharmonizowanych wymienionych w wyżej podanej dokumentacji projektowej. 
 
Wyroby zostały zaklasyfikowane do klasy III, zgodnie z Zasadą 8, Załącznik IX. 
 
W celu umieszczenia znaku CE zgodnie z powyższą dyrektywą, firma Ethicon Endo-Surgery wdrożyła 
procedurę odnoszącą się do deklaracji zgodności, opisaną w Załączniku II, z wyłączeniem pkt. 4 i 
rozdziału 4 Załącznika II. Kompletny system jakości został zatwierdzony przez TÜV SÜD Product 
Service GmbH, jednostkę notyfikowaną o numerze 0123 (G 1 057666 0061 wer. 00, G7 057666 0054 
wer. 01 ), uprawnioną do przeprowadzania tego rodzaju ocen. 
 
Niniejsza deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność ww. producenta. 

 
Zatwierdził(-a):  [podpis] 21 LIP 2020 

 Nathan Anderson 
Starszy dyrektor ds. jakości produkcji 
Ethicon Endo-Surgery, LLC 

(Podpis) (Data) 
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