EG-Zertifikat

mdc medical device certification GmbH
Benannte Stelle 0483
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

ENDO-FLEX|

ENDO-FLEX GmbH
Alte HUunxer Stralle 115
46562 Voerde
Deutschland

im Geltungsbereich

Einmalprodukte
(siehe Anlage)

ein

Qualitatssicherungssystem

fur die Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der Sterilisation und
der Aufrechterhaltung der Sterilitédt nach MalRgabe des Anhangs V, Abschnitt 3 anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht,
dass dieses Qualitatssicherungssystem die Forderungen gemaf

Anhang V — Abschnitt 3
der EG-Richtlinie 93/42/EWG

des Rates vom 14. Juni 1993 liber Medizinprodukte erfillt.
Die Uberwachung erfolgt gemaR Anhang V, Abschnitt 4.

Gultig ab 2010-12-14
Giltig bis 2013-01-23
Registrier-Nr. 0204.07.11/2
Bericht-Nr. E 0204.07 / 2010-12-14
Stuttgart, den 2010-12-14
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Anlage zum Zertifikat

Nr. 0204.07.11/2 vom 2010-12-14

Klassifizi
Produkt bzw. Produktkategorie assiiizierung

Is lla IIb Il

Fuhrungskatheter, Pusher, Gallengangsprothesen- X
Plazierungssystem

Fuhrungsdréhte
Katheter zur ERCP (Einmalgebrauch)
Steinfanger (Einmalgebrauch)

Mechanischer Lithotriptor (Einmalgebrauch)

Mandrins

Polypen- und Fremdkdrperfangbeutel

X [ X [ X [ X [ X [X[X

Biliare Dilatationskatheter
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