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Certyfikat WE
Dyrektywa 93/42/EWG zatgcznik I, z
wytgczeniem sekcji 4 System catkowitego
zapewnienia jakosci
Wyroby medyczne

Nr rejestracyjny: HD 60148074 0001

Raport nr: 31995194 003

Wytworca: Stryker Endoscopy,
Oddziat Stryker Corporation
5900 Optical Court
San Jose CA 95138
USA

Werby: Patrz zalaczniki dla wyrobdw objetych
niniejsza rejestracia

Zastepuje aprobate, nr rejestracji: HD 60104853 0001

Data 2025-05-26
wygashniecia:

Jednostka Notyfikowana niniejszym oswiadcza, ze wymagania zatacznika 11, z wylgczeniem sekcji 4
dyrektywy 93/42/EWG zostaty spetnione w niniejszym dokumencie wyrobéw. W/w producent ustanowit
i stosuje system zapewnienia jakosci, ktory jest przedmiotem okresowego nadzoru, okreslonemu w
zatgczniku Il sekcja 5 wyzej wymienionej dyrektywy. Do wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy |1
objetych niniejszym certyfikatem wymagane jest Swiadectwo badania projektu WE zgodnie z
zatgcznikiem |l sekcja 4.

Data wejscia 2020-05-27
w zycie:

2020-04-15 —
Data: Balazs Bozsik

TUV Rheinland LGA Products TillystraRe 2 - 90431 Norymberga
TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0197
spetniajgcg kryteria dyrektywy 93/42/EWG i przewidziang do badan wyrobéw medycznych.







TUVRheinland *
LGAR

Precisely Right.

Dok. 2/4, wer. O

TOV Rheinland
LGA Products GmbH

TillystraBe 2,
90431 Norymberga

Zatacznik do
Certyfikatu o

numerze HD 60148074 0001
rejestracyjnym: 31995194 003
Nr raportu:

Stryker Endoscopy,
Wytworca: Oddziat Stryker Corporation

5900 Optical Court

San Jose CA 95138

USA

Wyroby:

- Oprzyrzadowanie artroskopowe

- Systemy shavera artroskopowego 1 ostrza

- Przecinaki do kosci

- Rozwiertaki ortopedyczne do resekcji kosci

- Nozyczki dysekcyjne

- Endoskopowe pompy do irygaciji/aspiracji

- Elektrochirurgiczny koagulator/ndéz /
/sonda/systemy diatermii do endoterapii

- Trokary do endoterapii

- Elastyczne systemy wideo-laparoskopowa

- Przetaczniki nozne, elektryczne

- Chirurgiczne dysektory ogdlnego przeznaczenia

- Oswietlacze

- Zestawy rurek do insuflacji gazu

- Laparoskopowy system do rozprezania gazu

- Instrumenty laparoskopowe

- Systemy zarzadzania urzadzeniami na

sali operacyjne]j (patrz nastepna strona

Jednostka

dla dodatkowych wyrobdw) otyfi nuvanal

Balazs ansik‘

Data: 2020-04-15



TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431

Norymberga
Zatacznik do
Certifikatu o
numerze HD 60148074 0001
rejestracyjnym: 31995194 003
Nr raportu:

Stryker Endoscopy,

Wytworca: Oddziat Stryker Corporation 5900

Optical Court
San Jose CA 95138
USA

Produkty (ciag dalszy):

- Ortopedyczne wkrety do kosci, niebiowch?.

- Instrumenty ortopedyczne, zestawy

- Sztywne artroskopy

- Sztywne cystoskopy

- Sztywne adaptery endoskopdédw, obturatory, osiony,
kaniule, trokary

- Sztywne histeroskopy
Sztywne sinoskopy

- Sztywne ureteroskopy

- Sztywne laparoskopywideo

- Ostrza do skalpela

- Zaczepy do tkanki miekkiej, niewchtanialne
- Zestawy do ekstrakcji kamieni -/cial obcych
- Kurki odcinajace

- Systemy zasysania/irygacii

- Wiertta chirurgiczne

- Wiertta chirurgiczne

(patrz nastepna strona dla dodatkowych wyrobdw)

Data: 2020-04-15

Dok.

3/4, wer. O

otyfi

TUVRheinland
LGAIRI

Precisely Right.

Jednostka

owanal

Balazs Bozsik‘




Dok. 4/4,

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431

Norymberga
Zatacznik do
Certyfikatu o
numerze HD 60148074 0001
rejestracyjnym: 31995194 003

Nr raportu:

Stryker Endoscopy,

Wytworca: Oddziat Stryker Corporation
5900 Optical Court

San Jose CA 95138
USA

Produkty (ciag dalszy):

- Rekaw narzedziowy chirurgiczny

- Zestawy rurek do chirurgicznego pitukania/irygaciji

- Szwy/elementy do przeciggania igieil, uchwyty igieil

- Zatyczki do tuneli

- Uniwersalne elektrody monopolarne do diatermii
elektrochirurgiczne]

- Uniwersalny, recznie sterowany system diatermii elektrochirurgicznej
jednostki prowadzace

- Cewki moczowe

Dodatkowy zakres certyfikacji:

Aspekty produkcji, ktoére dotycza zabezpieczenia i utrzymania
sterylnych warunkow

Wyroby:

- Instrumenty endoskopowe

- Przyrzady urologiczne i ginekologiczne

- Zestawy rurek do artroskopii

Jednostka
otyfikowanal

Data: 2020-04-15

Balazs Bozsik

wer.
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