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Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 033038 0035 Rev. 00

Manufacturer Cook Ireland Limited
O'Halloran Road
National Technology Park
Limerick
IRELAND

Facility(ies): Cook Ireland Limited
yiles) O'Halloran Road, National Technology Park, Limerick, IRELAND

Product Disposable devices and accesories
Category(ies): for use in gastroenterological procedures
(class 1 sterile only) including
catheters, introducers, wires and
drainage sets and non-active instruments.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.
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0 Report No.: 72152716
Valid from: 2020-02-14
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-02-14 c
'@'L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

CERTYFIKAT CE

System Zapewnienia Jakosci Produkciji
Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych 93/42/EWG (MDD), Zatacznik V
(Wyroby klasy | w warunkach sterylnych, systemy wysterylizowane i procedura pakowania)

Nr. G2S 033038 0035 Rewizja 00

Product Service

Wytwoérca: Cook Ireland Limited
O’Halloran Road
National Technology Park

Limerick

IRLANDIA
Obiekt(y): Cook Ireland Limited

O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, IRLANDIA
Kategorie Wyroby jednorazowego uzytku i akcesoria do uzycia w
produktéw: procedurach gastroenterologicznych (tylko wyroby klasy |

sterylnej) wilaczajac cewniki, koszulki wprowadzajace,
prowadniki i zestawy drenazowe i narzedzia nieaktywne.

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, Zze wymieniony wyzej wytworca
wprowadzit system zapewnienia jakosci wytwarzania zgodnie z Zatgcznikiem V Dyrektywy o wyrobach
medycznych. Niniejszy system zapewnienia jakosci obejmuje te aspekty produkcji zwigzane z
zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkéw odpowiednich wyrobéw / kategorii produktow i
odpowiada wymaganiom tej Dyrektywy. Jest to przedmiotem okresowej kontroli. Patrz réwniez
informacje na odwrocie.
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Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujgcej/notyfikowane;j
Strona 1z 1

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Jednostka Certyfikujgca - Ridlerstrafie 65 - 80339 Monachium - Niemcy‘l'l'_]Vﬁ



		2023-12-18T11:34:29+0100




