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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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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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