Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Deklaracja zgodnosci

Wir

We

My

Name und Adresse des Herstellers: ENDO-FLEX GmbH

N d add f facturer: -

ﬁ’é'zewi”i azrege;%gugi’t’g gcluren Alte Hiinxer Stralle 115

46562 Voerde
Germany

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt

declare on our own responsibility that the medical device

o$wiadczamy na swojg wlasng odpowiedzialnos¢, ze wyréb medyczny

=

ENDO-FLEX"®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Signature-Not

Ver::?.\
Dokument podpjsany

Name / Produktgruppe: Ballonkatheter zur Steinextraktion SU*
Name/ Name group: Stone Extraction Balloons SU
Nazwa balon do ekstrakcji
Klasse: Artikelnummer:
Class: Article number :
Klasa Nr artkutu
lla N135010-260 N135030PRO
N135010PRO N135030PR0O-250

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Anhang | entspricht.

meets all applicable requirements of the Directive 93/42/EEC Annex |.

spelnia wszystie przepisy dyrektywy 93/42/EWG Aneks I

Be'n'annte Stelle: mdc medical device certification GmbH
LoligaEaty; Kriegerstrae 6
Jednostka notyfikowana 701 91 Stuttgart
Germany
0483
Konformitatsbewertungsverfahren:  Richtlinie 93/42/EWG, Anhang Il ohne (4)
Cog{gnrﬂg{egusrfg;gmpt procedure: Directive 93/42/EEC, Annex Il excluding (4)
Zertifikatsnummer : D1033500044
Ceﬂifiycfakte No. :
nr certyfikatu
Erstmalige CE-Kennzeichnung: 1997
first CE mark:
Pi_qu§ze ozn_akowanie CE
Giiltig bis: 26.05.2024
Valid until:
wazny do
Voerde 29.04.2021
ENDO-FLEX Gmb
i ;

Uhnémdnd
erheitsbeauftragter
Safety Representative

en

18U: Single use
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