


  
Annex to Declaration of conformity  Anhang zur Konformitätserklärung     Artikel Nr. EPflex 

Part no. EPflex 
Benennung 
Description 

Artikel Nr. IMP 
Part no. IMP 42010717 Tipless basket 4x0028LS-11-EL/120 1.8 EPsys-schwarz-IMP steril 131001860120 47012365 Tipless basket 4x0024LS-10-EL/120/2.0-double-tube-IMP-steril 131000200120 42010736 Steinfangkörbchen 6x006-17-EL/120/2.5 EPsys-schwarz-IMP steril 131012560120 44011638 Steinfangkörbchen 4x012-15-C/65/4.5Fr.-Torquer-steril S131214542065 44011639 Steinfangkörbchen 4x012-15-C/090/4.5Fr.-Torquer-steril S131214542090 44011644 Steinfangkörbchen 4x009-10-C/90/3Fr.-Torquer-steril S131213041090 44011645 Steinfangkörbchen 4x009-10-C/65/3Fr.-Torquer-steril S131213041065 42010788 Steinfangkörbchen 4x009-10-C/090/3Fr. EPsys-schwarz-IMP steril 131013041090 49008528 Sicherheitskörbchen 4x006-12-CS/090/2.0Fr-EPsys-schwarz-IMPster 131012041090 48012546 Thriller 3x0028-11/120/1.5 EPsys-steril-IMP 131000215120 48012547 Thriller 3x0040-11/120/2.0 EPsys-steril-IMP 131000220120  



EpFlex logo
  

 
Tłumaczenie z języka angielskiego 
 
 

Deklaracja zgodności 
 

Niniejszym oświadczamy z pełną odpowiedzialnością, że nasze wyroby medyczne z grupy  
produktowej: 

 

 Kod 

UMDNS 

 

Opis UMDNS 
 

Klasa Reguła 

Urzadzenia do usuwania 
kamieni 

 
17-574 

 

Koszyk do usuwania kamieni 

  

 16-261 Koszyk do usuwania kamieni 
urologicznych 

Is 5 

 15-629 
Koszyk do usuwania kamieni 
zolciowych   

 
 
są zgodne z Podstawowymi Wymaganiami Dyrektywy dotyczącej Urządzeń Medycznych 93/42/EEC 
Załącznik I i dlatego mogą być oznakowane znakiem CE 0297 i wprowadzone na rynek. Ocena zgodności 
urządzeń oraz certyfikacja naszego systemu zarządzania zgodnie z MOD 93/42/EEC załącznik II została 
przeprowadzona przez jednostkę notyfikowaną DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 
60433 Frankfurt nad Menem, Niemcy, numer identyfikacyjny 0297. 
 

Certyfikat CE Nr. 170733961 Ważny do 2024-03-21 

    

System zarządzania jakością DIN EN ISO 

13485:2016 + AC:2017-07 

170717930 Ważny do 
 

2022-03-21 

  

 

Produkty są sterylne 
 

Niniejsza deklaracja została wydana w imieniu EPflex GmbH przez CEO i jest ważna dla wszystkich 
produktów wymienionych powyżej od daty wydania tej deklaracji i do daty wygaśnięcia wspomnianego 
powyżej certyfikatu WE. 

 

 

30.03.2021 / podpis nieczytelny / 

Data Dr. Johannes Uihlein - CEO 
 
 
 
 
 



 

 

EPFlex logo 
 

 
 
Aneks do Deklaracji Zgodności 
 

Numer EPflex Opis Numer IMP 

42010717 Koszyk 4x0028LS-11-EL/120 1.8 EPsys-czarny-IMP-sterylny 131001860120 

47012365 Koszyk 4x0024LS-10-EL/120/2,0- podwójna rurka-IMP-
sterylny 

131000200120 

42010736 Koszyk do usuwania kamieni 6x006-17-EL/120/2,5 EPsys-
czarny-IMP sterylny 

131012560120 

44011638 Koszyk do usuwania kamieni 4x012-15-C/65/4,5Fr. – 
obrotowy- sterylny 

S131214542065 

44011639 Koszyk do usuwania kamieni 4x012-15-C/090/4,5Fr.-
obrotowy-sterylny 

S131214542090 

44011644 Koszyk do usuwania kamieni4x009-10/C/90/3Fr.- obrotowy-
sterylny 

S131213041090 

44011645 Koszyk do usuwania kamieni 4x009-10/65/3Fr.-obrotowy-
sterylny 

S131213041065 

42010788 Koszyk do usuwania kamieni 4x009-10-C/090/3Fr.EPsys-
czarny-IMP sterylny 

131013041090 

49008528 Koszyk do usuwania kamieni 4x006-12-CS/090/2,0Fr.-Epsys-
czarny-IMP sterylny 

131012041090 

48012546 Koszyk 3x0028-11/120/1,5 Epsys- sterylny-IMP 131000215120 

48012547 Koszyk 3x0040-11/120/2,0 EPsys-sterylny-IMP 131000220120 
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