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Dokumentacja techniczna: TF-N000012 
Numer/rewizja DoC: SCN013325/wer. F 
Rodzina produktów: WYROBY 
MECHANICZNE 
Grupa produktów: otwarte staplery tnące 
liniowe 
 

FRM002265 
wer. E 
ECN024256 
Dokument macierzysty nr WE0219 

1/1 

Deklaracja zgodności 
Producent: 

 
Nazwa: Ethicon Endo-Surgery, LLC 
Adres:  475 Calle C 

Guaynabo, Portoryko 00969 USA 
 
 

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

22851 Norderstedt, Niemcy 
 
 

Produkty/modele nr: 
 
Następujące kody produktu otwarty przyrząd tnący liniowy PROXIMATE są opatrzone znakiem CE: 
 

NTLC55, NTLC75 
 
 

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. 
 
Wyroby zostały zaklasyfikowane do klasy IIa, zgodnie z Zasadą 6, Załącznik 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). 
 
 
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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Dokumentacja projektowa: DD-P011 
Numer dokumentu/wersja: SCN041781/C 
Rodzina produktów: mechaniczne 
Grupa produktów: Otwarte liniowe staplery tnące 

 
Deklaracja zgodności  

 
 
 

Wytwórca:  Nazwa: 
Adres: 

 
 
 

Upoważniony 
przedstawiciel: 

 
Nazwa: 
Adres: 

 
 
 

Produkty/modele nr: 

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

 
 
 
 

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

 

Produkty Ethicon Endo-Surgery, magazynki zszywek do liniowego staplera tnącego LLC, warianty 
55/75, o następujących kodach posiadają oznakowanie CE: 

 

SR55, SR75 
*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. 

 
Wyroby zostały zaklasyfikowane do klasy III, zasada 8, zgodnie z załącznikiem IX. 

 
W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyższą dyrektywą firma Ethicon Endo-Surgery 
postępowała zgodnie z procedurą dotyczącą deklaracji zgodności WE opisaną w załączniku II (sekcja 
4). System całkowitego zapewnienia jakości został zatwierdzony przez TUV SÜD Product Services, 
jednostkę notyfikowaną uprawnioną do przeprowadzania takich ocen,    o numerze 0123 (G1 057666 
0061).  

 
Niniejsza deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność wytwórcy. 

 

Zatwierdził(-a): 
 

Nathan Anderson 
Starszy dyrektor ds. jakości 
produkcji, Ethicon Endo-Surgery, 
LLC 
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Wersja E 
ECN024256 
Dokument macierzysty nr WE0219 
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(Podpis) 





 

/Wyznaczone przez 

Zentralstelle der Länder 
für Gesundheitsschutz 
bei Arzneimitteln und 

Medizinprodukten 

ZLG-BS-244.10.08 

 

 

 
    Product Service 
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TÜV SUD Product Service GmbH jest Jednostką Notyfikowaną o numerze identyfikacyjnym 0123 

TÜV SUD Product Service GmbH • Jednostka certyfikująca • Ridlerstraße 65 • 80339 Monachium • Niemcy 
 

w
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Certyfikat WE 
Kompletny system zapewniania jakości 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD), załącznik II 
z wyłączeniem sekcji 4 (wyroby należące do klas IIa, IIb lub III) 

nr G1 057666 0061 wer. 00 

Wytwórca: Ethicon Endo-Surgery, LLC 

475 Calle C 
00969 Guaynabo 
PORTORYKO USA 

Przedstawiciel we WE: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH 

Hümmelsbutteler Steindamm 71, 22851 Norderstedt, NIEMCY 

Kategoria produktu(-ów): urządzenia chirurgiczne do umożliwienia 

dostępu do narzędzi, wykonywania nacięć, 
zakładania szwów i zszywek; ultradźwiękowe 
urządzenia chirurgiczne i akcesoria; 
elektrochirurgiczne urządzenia i elementy 
wyposażenia; przyrządy do minimalnie 
inwazyjnych zabiegów endoskopowych 
(chirurgicznych lub przez otwory naturalne ciała), z 
wyjątkiem wyrobów klasy I (niesterylne i/lub bez 
funkcji pomiaru) 

Jednostka certyfikująca TÜV SUD Product Service GmbH niniejszym oświadcza, że wyżej wymieniony 
wytwórca wdrożył system zapewnienia jakości dotyczący projektowania, produkcji i kontroli końcowej 
właściwych wyrobów/kategorii wyrobów, zgodnie z dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych, załącznik 
II. Przedmiotowy system zapewnienia jakości jest zgodny z wymaganiami tej dyrektywy oraz jest 
przedmiotem okresowych kontroli. Aby wprowadzić do obrotu wyroby klasy III, wymagany jest dodatkowy 
certyfikat określony w sekcji 4 załącznika II. Patrz również uwagi na odwrocie dokumentu. 

Nr raportu: 713157818 

Ważny od: 2019-07-01 
Ważny do: 2024-05-26 

Data, 2019-06-17 

Stefan Preiß 
Dyrektor jednostki certyfikującej/notyfikowanej 



 

/Wyznaczone przez 

Zentralstelle der Länder 
für Gesundheitsschutz 
bei Arzneimitteln und 

Medizinprodukten 

ZLG-BS-244.10.08 
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Świadectwo WE 
Kompletny system zapewniania jakości 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych, załącznik II z wyłączeniem sekcji 4 
(wyroby w klasie IIa, IIb lub III) 

nr G1 057666 0061 wer. 00 

Jednostka(-i): Ethicon Endo-Surgery, LLC 
 475 Calle C, 00969 Guaynabo, PORTORYKO USA 
 

./. 
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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) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
FRM002265  
Wersja H  
ECN030653 





 

/Wyznaczone przez 

Zentralstelle der Länder 
für Gesundheitsschutz 
bei Arzneimitteln und 

Medizinprodukten 
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Certyfikat WE 
Kompletny system zapewniania jakości 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD), załącznik II 
z wyłączeniem sekcji 4 (wyroby należące do klas IIa, IIb lub III) 

nr G1 057666 0061 wer. 00 

Wytwórca: Ethicon Endo-Surgery, LLC 

475 Calle C 
00969 Guaynabo 
PORTORYKO USA 

Przedstawiciel we WE: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH 

Hümmelsbutteler Steindamm 71, 22851 Norderstedt, NIEMCY 

Kategoria produktu(-ów): urządzenia chirurgiczne do umożliwienia 

dostępu do narzędzi, wykonywania nacięć, 
zakładania szwów i zszywek; ultradźwiękowe 
urządzenia chirurgiczne i akcesoria; 
elektrochirurgiczne urządzenia i elementy 
wyposażenia; przyrządy do minimalnie 
inwazyjnych zabiegów endoskopowych 
(chirurgicznych lub przez otwory naturalne ciała), z 
wyjątkiem wyrobów klasy I (niesterylne i/lub bez 
funkcji pomiaru) 

Jednostka certyfikująca TÜV SUD Product Service GmbH niniejszym oświadcza, że wyżej wymieniony 
wytwórca wdrożył system zapewnienia jakości dotyczący projektowania, produkcji i kontroli końcowej 
właściwych wyrobów/kategorii wyrobów, zgodnie z dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych, załącznik 
II. Przedmiotowy system zapewnienia jakości jest zgodny z wymaganiami tej dyrektywy oraz jest 
przedmiotem okresowych kontroli. Aby wprowadzić do obrotu wyroby klasy III, wymagany jest dodatkowy 
certyfikat określony w sekcji 4 załącznika II. Patrz również uwagi na odwrocie dokumentu. 

Nr raportu: 713157818 

Ważny od: 2019-07-01 
Ważny do: 2024-05-26 

Data, 2019-06-17 

Stefan Preiß 
Dyrektor jednostki certyfikującej/notyfikowanej 
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/Wyznaczone przez 

Zentralstelle der Länder 
für Gesundheitsschutz 
bei Arzneimitteln und 

Medizinprodukten 

ZLG-BS-244.10.08 
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Świadectwo WE 
Kompletny system zapewniania jakości 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych, załącznik II z wyłączeniem sekcji 4 
(wyroby w klasie IIa, IIb lub III) 

nr G1 057666 0061 wer. 00 

Jednostka(-i): Ethicon Endo-Surgery, LLC 
 475 Calle C, 00969 Guaynabo, PORTORYKO USA 
 

./. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 
 

Świadectwo WE 
Certyfikat badania projektu WE 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD – Medical Devices Directive), 
załącznik II (4) 
(Wyroby w klasie III) 
Nr G7 057666 0054 Wer. 01 
 

Strona 1z 2 
TÜV SÜD Product Service GmbH jest jednostką notyfikowaną o numerze identyfikacyjnym 0123 
 
TÜV SÜD Product Service GmbH • Jednostka certyfikująca • Ridlerstrasse 65 • 80339 Monachium • 
Niemcy 

Wytwórca: Ethicon Endo-Surgery, LLC 
475 Calle C  
00969 Guaynabo  
PORTORYKO USA 

 
Produkt: Implanty nieaktywne 
Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH deklaruje, że przeprowadzone 
zostało badanie projektu w odniesieniu do przedmiotowych wyrobów zgodnie z dyrektywą 
dotyczącą wyrobów medycznych (załącznik II, sekcja 4). Projekt wyrobu jest zgodny z 
wymaganiami wymienionej dyrektywy. Aby wprowadzić przedmiotowe wyroby do obrotu, 
wymagany jest dodatkowy certyfikat określony w załączniku II. Patrz również uwagi na 
odwrocie dokumentu. 
 
 
Nr raportu: 713173170 
 
 
Obowiązuje od: 10.03.2020 r. 
Ważny do: 26.05.2024 r. 
 
 
 
 
 
 
Data, 10.03.2020 r. S) —^ 

 
 
[podpis] 
Christoph Dicks 
Dyrektor jednostki 
certyfikującej/notyfikowanej 
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Świadectwo WE 
Certyfikat badania projektu WE 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD – Medical Devices Directive), 
załącznik II (4) 
(Wyroby w klasie III) 
Nr G7 057666 0054 Wer. 01 
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Model(e): Ładunki ENDOPATH® ETS45 
Ładunki do staplera ECHELON™ 45 i 
ECHELON™ 60 
Ładunki ENDOPATH ECHELON™ 60  
Ładunki ENDOPATH ECHELON™ 45 

 
Ładunek ENDOPATH® ETS45: 
TR45G, 6R45B, TR45W 
 
Ładunek do staplera ECHELON™45 ENDOPATH®: 
ECR45B, ECR45D, ECR45G, ECR45M, ECR45W 
 
Ładunek do staplera ECHELON™60 ENDOPATH®: 
ECR60B, ECR60D, ECR60G, ECR60W, ECR60M 
 
ENDOPATH ECHELON™ 60  
Ładunek do endoskopowego liniowego staplera tnącego  
z technologią powierzchni antypoślizgowej: 
GST60W, GST60B, GST60D, GST60G, GST60T 
 
ENDOPATH ECHELON™ 45  
Ładunek do endoskopowego liniowego staplera tnącego  
z technologią powierzchni antypoślizgowej: 
GST45W, GST45B, GST45D, GST45G, GST45T 
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