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niniejszym zaswiadcza, ze

ENDO-FLEX GmbH

Alte Huinxer StraRe 115
46562 Voerde
Niemcy,

systemoéw do drenazu (patrz zatacznik)

system jakosci w zakresie

w odniesieniu do
narzedzi endoskopowych, narzedzi HF oraz akcesoriow, zestawow igiet i

wdrozyta i stosuje

projektowania, produkcji i kontroli koncowej.
Audyt przeprowadzony przez mdc wykazat, ze przedmiotowy system jakosci
spetnia wszystkie wymagania zgodnie z zatgcznikiem Il -

z wytgczeniem sekcji 4 dyrektywy Rady 93/42/EWG

z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobow medycznych.
Nadzér bedzie sprawowany w sposéb okreslony w sekcji 5 zatgcznika |l.
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Nr D1033500044

Zalacznik do certyfikatu

Data 2021-04-15 Strona 1z 1

Kategoria wyrobu

Wyréb

Klasa

Sonda nosowa do drenazu drog zoétciowych SU lla
Stenty do drég zétciowych SU IIb
System drenazu Stenty do trzustki SU lb
Stenty samorozprezalne SU (zétciowe, oskrzelowo- b
tchawicze, okreznicze, dwunastnicze, przetykowe)
Balony do ekstrakcji kamieni SU lla
Kleszcze biopsyjne SU/RU lla
Narzedzia do pobierania ciat obcych / polipow SU/RU lla
Narzedzia endoskopowe Wielopasmowe urzgdzenie do ligacji SU lla
Cewnik w spreju SU lla
Szczoteczki cytologiczne SU lla
Prowadniki SU lla
Zestawy cytologiczno-gastryczne SU lIb
Narzedzia i akcesoria HF Kleszcze biopsyjne typu HOT SU lIb
Sfinkterotomy SU/RU lIb
Putapki do polipektomii, putapki do mukosektomii SU/RU | IIb
Igty do podawania fibryny SU lla
Systemy FNA do endoskopii ultrasonograficznej SU lla
Zestawy igiet
Igty iniekcyjne SU lla
Igty do aspiracji przezbronchialnej SU lla
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