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Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1lI)
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Product Service

www.zlg.de

Manufacturer: Wilson-Cook Medical, Inc.
4900 Bethania Station Road
Winston-Salem NC 27105
USA

Product Category(ies): Class lla Products

Disposable (Cold) Biopsy Forceps, Active Cords, Injection
Needles, Aspiration Needles, Gastrostomy Adaptors, Nasal
Jejunal Feeding Tubes, Ligation Devices, Hemostasis Devices

Class llb Products

Hot Biopsy Forceps, Biliary Stents, Sphincterotomes,
Papillotomes, Endoscopic Ultra Fiducial Needles, Polypectomy
Devices, Gastrostomy Devices, Gastrostomy Replacement
Devices, Gastro Jejunal Feeding Tubes, (Endoscopic Clipping
Devices).

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrale 65 + 80339 Munich « Germany



Ttumaczenie z jezvka angielskiego

Product Service

Certyfikat WE

Pelny System Zapewnienia Jakos$ci

Dyrektywa 93/42/EWG dot. wyrobow medycznych (MDD), Zatgcznik Il z wytgczeniem (4)
(Wyroby klasy Ila, 11b lub I11)

Nr G1 045999 0034 Wersja 00

Wytworeca: Wilson-Cook Medical, Inc.
4900 Bethania Station Road
Winston-Salem NC 27105
Stany Zjednoczone

Kategorie wyrobow: Wyroby Klasy lla
Kleszczyki biopsyjne (zimne) jednorazowego uzytku, Przewody aktywne, Igty
iniekcyjne, Igty aspiracyjne, Laczniki do gastrostomii, Nosowy zgtebnik
zywieniowy do jelita czczego, Ligatory, Urzadzenia do hemostazy

Wyroby Klasy I1b

Kleszczyki do biopsji goracej, Stenty zotciowych, Sfinkterotomy, Papilotomy,
Igty ultra znacznikowe endoskopowe, Urzadzenia do polipektomii,
Urzadzenia do gastrostomii, Wyroby do wymiany gastrostomii, Gastro
zgtebniki do zywienia dojelitowego (endoskopowe wyroby klipsownicze)

Jednostka certyfikujagca TUV SUD Product Service GmbH za$wiadcza, ze wymieniony wyzej
wytworca wprowadzit system zapewnienia jakosci projektowania, wytwarzania i kontroli
koncowej odpowiednich wyrobdw/kategorii wyroboéw zgodnych z Zatacznikiem II Dyrektywy o
wyrobach medycznych (MDD). Niniejszy system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami
Dyrektywy i podlega kontroli okresowej. Dla wprowadzania na rynek wyrobow klasy III,
Zakacznik 11 (4) certyfikatu jest obowigzkowy. Patrz réwniez informacje na odwrocie.

Raport nr: 72157229
Obowiazuje od: 2020-06-30
Obowiazuje do: 2024-05-26

Data, 2020-06-30

(-) podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Kierownik ds. certyfikacji/Jednostka Notyfikowana
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