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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobow medycznych

Numer deklaracji zgodnosci: DECL10064, wersja poprawiona T

Producent: Upowazniony przedstawiciel Numer rejestracyjny i numer raportu
we Wspélnocie Europejskiej

STRYKER ENDOSCOPY Nr rejestracyjny: HD 60148074 0001

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138 Stryker European Operations Pojedynczy numer rejestracyjny

USA B.V. producenta: nie dotyczy

Tel.: (408) 754 2000 Herikerbergweg 110

Faks: (408) 754 2505 Amsterdam Pojedynczy numer rejestracyjny
1101 CM upowaznionego przedstawiciela we
Holandia Wspdlnocie Europejskiej: nie dotyczy

Nazwa rodziny produktow: (zob. zatgcznik — wykaz produktow)

Produkt — klasa i zasada: (zob. zatacznik — wykaz produktow)

(1) My, Stryker Endoscopy, oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnosé, ze produkty
okreslone w Zatgczniku: Wykaz Produktéw sg zgodne z Dyrektywq Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczgcqg wyrobow medycznych, Zatgcznik I, Artykut 3, Petny System Zapewniania
Jakosci dla Wyrobéw Medycznych.

Certyfikat wydany przez TUV Rheinland, LGA Products GmbH, TillystraBe 2, 90431 Norymberga,
Niemcy, numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej 0197, zgodnie z zatacznikiem Il, z wytgczeniem
punktu 4, dyrektywy Rady 93/42/EWG.

(2) Oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialno$é, ze produkty wymienione w Zatgczniku —
Wykazie produktéw sg réwniez zgodne z ponizszymi przepisami i dyrektywami. Nadzér nad wszelkimi
dodatkowymi informacjami sprawuje uprawniony producent.

- |IEC 63000, Dokumentacja techniczna oceny wyrobdéw elektrycznych i elektronicznych z
uwzglednieniem ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych; Dyrektywa RoHS2,
2011/65/UE i dyrektywa delegowana RoHS3, 2015/863/UE (w stosownych przypadkach).
Powyisze oswiadczenie dotyczy wytgcznie tych numeréw czesci podanych w zatgczonym
wykazie produktow, do ktérych zastosowanie majg dyrektywy RoHS.

- Dyrektywa w sprawie urzgdzen radiowych 2014/53/UE ustanowiona na mocy art. 3 i art. 17.
Powyzsze odwiadczenie dotyczy wytgcznie tych numerdw czesci podanych w zatgczonym
wykazie produkigiuwnm el fefrych zastosowanie ma dyrektywa w sprawie urzgdzen radiowych.

Data wydania: 14 wrzesnia 2020 r.
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Niniejsza deklaracja jest wazna do: 26 maja 2025 r.

Zatacznik — wykaz
produktéw

Ponizszy wykaz okresla produkty wedtug numeréw katalogowych:

Nazwa rodziny produktéw: Pompy artroskopowe CrossFlow i zestawy przewodéw

Numer katalogowy Nazwa produktu Dokumentacja Klasa i zasada
techniczna produktu
0450000000 *2 Zintegrowana pompa artroskopowa TF10105 Klasa lla, zasada 11
CrossFlow
0450-000-100 Dren doptywowy z kasetg CrossFlow TF10105 Klasa lla, zasada 2
0450-000-200 2 Dren odptywowy z kasetg CrossFlow TF10105 Klasa lla, zasada 2
0450-000-300 Dren zintegrowany z kasetg CrossFlow TF10105 Klasa lla, zasada 2
0450000500 2 Przetgcznik nozny CrossFlow® TF10105 Klasa lla, zasada 11
0450-000-125 2 Dren pacjenta CrossFlow TF10105 Klasa lla, zasada 2
0450-000-115 Dren dzienny doptywowy z kaseta TF10105 Klasa lla, zasada 2
CrossFlow®

1 podpada pod Dyrektywe Radiowg 2014/53/UE.
2 Wyréb zgodny z dyrektywg RoHS2 (2011/65/UE).

Nalezy odnies¢ sie do dokumentacji technicznej / dokumentacji dotyczacej zamierzonego
zastosowania i wykazu norm majgcych zastosowanie do wyrobu.
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