
EPflex 
 
 

Deklaracja zgodności 
 
 

Niniejszym oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że nasze wyroby medyczne należą do grupy produktów 
 

 
Prowadnice 
 

Kod UMDNS UMDNS-Opis 
 

Klasa Reguła 

 
11-925 

Prowadnice do aplikacji peryferyjnych 
 

 
Il
a 

 
7 

Lista produktów patrz załącznik 
 

spełniają zasadnicze wymagania dyrektywy 93/42 / EEC w sprawie wyrobów medycznych, załącznik I i dlatego mogą być      
oznakowane znakiem CE 0297 i wprowadzane do obrotu. Ocena zgodności urządzeń, jak również certyfikacja naszego 
systemu zarządzania zgodnie z MOD 93/42 / EEC załącznik lI została przeprowadzona przez Jednostkę Notyfikowaną DQS 
Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 60433 Frankfurt nad Menem, Niemcy, numer identyfikacyjny 0297. 

 
Certyfikat EC nr. 
 

170733961 Ważny do 
 

2024-03-21 

System Zarządzania Jakością zgodny z DIN EN 
ISO 13485:2016 + AC:2017-07 

170717930 Ważny do 
 

2022-03-21 

    

    

 

Urządzenia spełniają wymagania normy DIN EN ISO 11070:2019 i są sterylne, jeśli są oznaczone jako STERYLNE. 
 

Ta deklaracja została wydana w imieniu EPflex GmbH by the Head of Quality Management I jest ważna dla wszystkich 
produktów wspomnianych powyżej od daty wydania tej deklaracji do daty wygaśniecia certyfikatu EC wspomnianego powyzej.  

16.07.2019 /podpis nieczytelny/ 

Data Dr. Jo nnes Uihlein – Head of Quality Management 
 
 

EPflex Feinwerktechnik GmbH• Im Schwollbogen 24 72581 Dettingen an der Erms Germany T +49 7123 9784-0 F +49 7123 9784-22 epflex.com 



 

 
 
 

Załącznik do deklaracji zgodności 
 

 
 
 
 

Numer 
produktu 
EPflex 

Przeznaczenie /opis EPflex Numer 
produktu IMP 

44011396 Prowadnica AFCPH-150/5-032/NiTi-0,49LuSki/blau-EPh-sterylna-IMP 139726032150 

45011888 Prowadnica J3-FC-100/10M-035-sterylna-IMP 139806035100 

45011892 Prowadnica MC-150-035 soft-sterylna-IMP 139400035150 

45011894 Prowadnica SFHC-150/40-035/Niti-0,48-soft-sterylna-IMP S139590351540 

45011895 Prowadnica SFHC-150/40-035/Niti-0,56-soft-sterylna-IMP S139595351540 

46011958 Prowadnica SFC-150/10M-035-sterylna-IMP 139807035150 

46011959 Prowadnica J3-FC-085/10M-035-sterylna-IMP 139806035085 

46011960 Prowadnica J3-FU-085/10M-035-sterylna-IMP 139800035085 

46011961 Prowadnica J3-MC-150-035-sterylna-IMP 139500035150 

46011962 Prowadnica J3-MC-125-035-sterylna-IMP 139500035125 

46011963 Prowadnica MC-150-038-sterylna-IMP 139400038150 

46011964 Prowadnica MC-125-035-sterylna-IMP 139400035125 

46011965 Prowadnica SFC-150-035-sterylna-IMP 139100035150 

46011966 Prowadnica SSFC-150-035-sterylna-IMP 139120035150 

46011974 Prowadnica SSFC-150-032-sterylna-IMP 139120032150 

46011978 Prowadnica SSFCPH-150/5-035/NiTi-0,58LuSki/blau-EPh-sterylna 139720035150 

46011979 Prowadnica SSFCPH-150/5-032/NiTi-0,49LuSki/blau-EPh-sterylna 139720032150 

46012057 Prowadnica SFC-150-032/0,38-sterylna-IMP 139100032150 

46012076 Prowadnica AFC-150-032/NiTi/W25-042/PTFET-b/w-IMP-sterylna 139701032150 

46012088 Prowadnica AFC-150-035/NiTi-062/W30-PTFET-bl/w-IMP-sterylna 139701035150 

46012089 Prowadnica SFC-150-035/NiTi-062/W30-046/PTFET-b/w- sterylna 139700035150 

47012163 Prowadnica AFPH-150-025-NiTi-regular-IMP-sterylna 139601025153 

47012164 Prowadnica SFPH-150-035-NiTi-regular-IMP-sterylna 139600035153 

47012165 Prowadnica AFPH-150-035-NiTi-regular-IMP-sterylna 139601035153 

47012166 Prowadnica SFPH-150-035-NiTi-stiff-IMP-sterylna 139610035153 

47012167 Prowadnica AFPH-150-035-NiTi-stiff-IMP-sterylna 139611035153 

47012185 Prowadnica J3-FC-125/10M-035-sterylna-IMP 139806035125 

47012227 Prowadnica SFPH-150-025-NiTi-regular-IMP-sterylna 139600025153 

47012241 Prowadnica SFC-100-035-sterylna-IMP 139100035100 
 
 
 

http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=44011396
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=45011888
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=45011892
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=45011894
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=45011895
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011958
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011959
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011960
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011961
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011962
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011963
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011964
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011965
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011966
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011974
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011978
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011979
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012057
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012076
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012088
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012089
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012163
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012164
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012165
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012166
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012167
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012185
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012227
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012241


 

 
 

47012278 Prowadnica SFC-125-025/0,33-sterylna-IMP 139100025125 

47012309 Prowadnica J1,5-FU-070/5-035-sterylna-IMP 139802035070 

47012331 Prowadnica J3-FC-150-035-S-sterylna-IMP 139200035150 

47012336 Prowadnica J1,5-FC-150-035-S-sterylna-IMP 139300035150 

48012510 Prowadnica SFU-085/10M-035-sterylna-IMP 139801035085 

48012563 Prowadnica SFC-085/10M-035-sterylna-IMP 139807035085 

48012600 Prowadnica SFPH-150-032-NiTi-regular-IMP-sterylna 139600032153 

48012606 Prowadnica J3-FU-070/10M-035-sterylna-IMP 139800035070 

48012640 Prowadnica J3-FU-100/10M-035-sterylna-IMP 139800035100 

49012764 Prowadnica J1,5-FU-100/5-035-sterylna-IMP 139802035100 

49012765 Prowadnica SFU-100/5-035-sterylna-IMP 139804035100 

49012766 Prowadnica J1.5-SFU-100/40/5-035-sterylna-IMP 139805035100 

49012959 Prowadnica J1,5-FU-150/5-035-sterylna-IMP 139802035150 

44011395 Prowadnica SFCPH-150/5-032/NiTi-0,49LuSki/blau-EPh-sterylna 139725032150 

44011399 Prowadnica SFCPH-150/5-035/NiTi-0,58LuSki/blau-EPh-sterylna 139725035150 

46012045 Prowadnica J1,5-FU-085/5-035-sterylna-IMP 139802035085 

46012046 Prowadnica SFC-100/10M-035-sterylna-IMP 139807035100 

46012047 Prowadnica SFC-070/10M-035-sterylna-IMP 139807035070 

46012048 Prowadnica SFU-085/5-035-sterylna-IMP 139804035085 

46012051 Prowadnica MC-100-035-sterylna-IMP 139400035100 

46012052 Prowadnica J3-MC-150-038-sterylna-IMP 139500038150 

46012053 Prowadnica SFU-100/10M-035-sterylna-IMP 139801035100 
 

http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012278
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012309
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012331
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012336
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=48012510
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=48012563
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=48012600
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=48012606
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=48012640
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=49012764
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=49012765
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=49012766
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=49012959
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=44011395
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=44011399
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012045
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012046
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012047
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012048
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012051
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012052
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012053






 

 

Annex to Declaration of conformity  

Anhang zur Konformitätserklärung 
 

 

 

 

Artikel Nr. 

EPflex 
Benennung EPflex Artikel Nr. IMP 

44011396 Führungsdraht AFCPH-150/5-032/NiTi-0,49LuSki/blau-EPh-ster-IMP 139726032150 

45011888 Führungsdraht J3-FC-100/10M-035-steril-IMP 139806035100 

45011892 Führungsdraht MC-150-035 soft-steril-IMP 139400035150 

45011894 Führungsdraht SFHC-150/40-035/Niti-0,48-soft-steril-IMP S139590351540 

45011895 Führungsdraht SFHC-150/40-035/Niti-0,56-soft-steril-IMP S139595351540 

46011958 Führungsdraht SFC-150/10M-035-steril-IMP 139807035150 

46011959 Führungsdraht J3-FC-085/10M-035-steril-IMP 139806035085 

46011960 Führungsdraht J3-FU-085/10M-035-steril-IMP 139800035085 

46011961 Führungsdraht J3-MC-150-035-steril-IMP 139500035150 

46011962 Führungsdraht J3-MC-125-035-steril-IMP 139500035125 

46011963 Führungsdraht MC-150-038-steril-IMP 139400038150 

46011964 Führungsdraht MC-125-035-steril-IMP 139400035125 

46011965 Führungsdraht SFC-150-035-steril-IMP 139100035150 

46011966 Führungsdraht SSFC-150-035-steril-IMP 139120035150 

46011974 Führungsdraht SSFC-150-032-steril-IMP 139120032150 

46011978 Führungsdraht SSFCPH-150/5-035/NiTi-0,58LuSki/blau-EPh-steril 139720035150 

46011979 Führungsdraht SSFCPH-150/5-032/NiTi-0,49LuSki/blau-EPh-steril 139720032150 

46012057 Führungsdraht SFC-150-032/0,38-steril-IMP 139100032150 

46012076 Führungsdraht AFC-150-032/NiTi/W25-042/PTFET-b/w-IMP-steril 139701032150 

46012088 Führungsdraht AFC-150-035/NiTi-062/W30-PTFET-bl/w-IMP-steril 139701035150 

46012089 Führungsdraht SFC-150-035/NiTi-062/W30-046/PTFET-b/w- steril 139700035150 

47012163 Führungsdraht AFPH-150-025-NiTi-regular-IMP-steril 139601025153 

47012164 Führungsdraht SFPH-150-035-NiTi-regular-IMP-steril 139600035153 

47012165 Führungsdraht AFPH-150-035-NiTi-regular-IMP-steril 139601035153 

47012166 Führungsdraht SFPH-150-035-NiTi-stiff-IMP-steril 139610035153 

47012167 Führungsdraht AFPH-150-035-NiTi-stiff-IMP-steril 139611035153 

47012185 Führungsdraht J3-FC-125/10M-035-steril-IMP 139806035125 

47012227 Führungsdraht SFPH-150-025-NiTi-regular-IMP-steril 139600025153 

47012241 Führungsdraht SFC-100-035-steril-IMP 139100035100 

http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=44011396
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=45011888
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=45011892
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=45011894
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=45011895
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011958
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011959
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011960
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011961
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011962
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011963
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011964
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011965
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011966
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011974
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011978
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011979
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012057
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012076
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012088
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012089
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012163
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012164
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012165
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012166
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012167
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012185
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012227
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012241


 

47012278 Führungsdraht SFC-125-025/0,33-steril-IMP 139100025125 

47012309 Führungsdraht J1,5-FU-070/5-035-steril-IMP 139802035070 

47012331 Führungsdraht J3-FC-150-035-S-steril-IMP 139200035150 

47012336 Führungsdraht J1,5-FC-150-035-S-steril-IMP 139300035150 

48012510 Führungsdraht SFU-085/10M-035-steril-IMP 139801035085 

48012563 Führungsdraht SFC-085/10M-035-steril-IMP 139807035085 

48012600 Führungsdraht SFPH-150-032-NiTi-regular-IMP-steril 139600032153 

48012606 Führungsdraht J3-FU-070/10M-035-steril-IMP 139800035070 

48012640 Führungsdraht J3-FU-100/10M-035-steril-IMP 139800035100 

49012764 Führungsdraht J1,5-FU-100/5-035-steril-IMP 139802035100 

49012765 Führungsdraht SFU-100/5-035-steril-IMP 139804035100 

49012766 Führungsdraht J1.5-SFU-100/40/5-035-steril-IMP 139805035100 

49012959 Führungsdraht J1,5-FU-150/5-035-steril-IMP 139802035150 

44011395 Führungsdraht SFCPH-150/5-032/NiTi-0,49LuSki/blau-EPh-steril 139725032150 

44011399 Führungsdraht SFCPH-150/5-035/NiTi-0,58LuSki/blau-EPh-steril 139725035150 

46012045 Führungsdraht J1,5-FU-085/5-035-steril-IMP 139802035085 

46012046 Führungsdraht SFC-100/10M-035-steril-IMP 139807035100 

46012047 Führungsdraht SFC-070/10M-035-steril-IMP 139807035070 

46012048 Führungsdraht SFU-085/5-035-steril-IMP 139804035085 

46012051 Führungsdraht MC-100-035-steril-IMP 139400035100 

46012052 Führungsdraht J3-MC-150-038-steril-IMP 139500038150 

46012053 Führungsdraht SFU-100/10M-035-steril-IMP 139801035100 

 

http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012278
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012309
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012331
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012336
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=48012510
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=48012563
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=48012600
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=48012606
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=48012640
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=49012764
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=49012765
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=49012766
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=49012959
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=44011395
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=44011399
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012045
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012046
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012047
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012048
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012051
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012052
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012053




/logo DQS/ 

Certyfikat EC 
(Pełny system zapewnienia jakości) 

  

To jest zaświadczenie, że firma 

EPflex Feinwerktechnik GmbH 

Im Schwollbogen 24 

72581 Dettingen/Erms 

Niemcy 

wdrożyła i utrzymuje pełny system zapewnienia jakości, który jest stosowany do produktów na każdym stadium 
produkcji, od projektowania do finalnych kontroli.  

Poprzez audyt, udokumentowany w raporcie, przedstawiony przez DQS Medizinprodukte GmbH, zostało 
potwierdzone, że system zarządzania spełnia wymogi przedstawione w  

Załącznik II – wyłączając sekcję 4 Dyrektywy Rady 92/42/EEC 
dotyczącą wyrobów medycznych 
W odniesieniu do następujących wyrobów medycznych: 

Prowadnice (Klasa IIa, III) 

Instrumenty do usuwania kamieni (Klasa Is) 

 

Producent podlega inwigilacji, zgodnie z załącznikiem II, sekcją 5. Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki 
notyfikowanej (0297) może być umieszczony na wyrobach umieszczonych na liście w certyfikacie. Certyfikat badania 
projektu Wspólnoty Europejskiej zgodnie z załącznikiem II, sekcja 4 jest wymagany dla wyrobów 3 klasy objętych tym 
certyfikatem. Ten certyfikat w przypadku wyrobów klasy I(s) (I(s)=  klasa I produktów umieszczonych na rynku, w 
sterylnych warunkach) ograniczonych do aspektów produkcji związanych z zabezpieczeniem i utrzymaniem 
sterylnych warunków. Certyfikat w przypadku wyrobów klasy I(m) (I(m)= klasa I produktów z funkcją pomiarową)  
ograniczonych do aspektów produkcji związanych ze zgodnością produktów z wymaganiami metrologicznymi.  

 
Numer rejestracji certyfikatu   013536 MR2 
Unikalne ID certyfikatu   170733961 
Data wejścia w życie   2019-03-22 
Data wygaśnięcia    2024-03-21 
Frankfurt nad Menem   2019-03-22 
 
DQS Medizinprodukte GmbH 
 
/podpis nieczytelny/       /podpis nieczytelny/ 
Sigrid Uhlemann       Dr. Thomas Feldmann 
Managing Director       Head of Certification Body 
 
August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt am Main, 
Tel. +49 (0)69 95427-300, medical.devices@dqs-med.de 
DGS Medizineprodukte jest Jednostką Notyfikowaną zgodnie z Dyrektywą Rady 93/42/EEC dotyczącą wyrobów medycznych, o numerze 
identyfikacyjnym 0297 





 

August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt am Main, 
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqs-med.de  
 
DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC 
concerning medical devices with the Identification Number 0297. 
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EC-CERTIFICATE 
(Full quality assurance system) 

This is to certify that the company 
 

EPflex Feinwerktechnik GmbH 
 

Im Schwöllbogen 24 
72581 Dettingen/Erms 
Germany 

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products 
at every stage from design to final controls. 
 
Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH, 
it was verified that the management system fulfills the requirements of 
 
Annex II – excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC 
concerning medical devices 
 
with respect to the following medical devices: 

Guidewires                                 (Class IIa, III) 
Stone retrieval instruments        (Class Is) 

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex II, Section 5. The CE marking 
with the Notified Body Identification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the  
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex II, Section 4 is required 
for class III devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices  
(I(s) = class I products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of 
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in 
the case of class I(m) devices (I(m) = class I devices with a measuring function) limited to the 
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological 
requirements. 
 
Certificate registration no. 

Certificate unique ID 

Effective date 

Expiry date 

Frankfurt am Main 

013536 MR2 

170733961 

2019-03-22 

2024-03-21 

2019-03-22 

 

DQS Medizinprodukte GmbH 
 

   
Sigrid Uhlemann 
Managing Director  

Dr. Thomas Feldmann 
Head of Certification Body  

 
 

mailto:medical.devices@dqs-med.de




Pokryte PTFE

Rozmiar

0.035"

0.035"

0.035"

Długość

100 cm

125 cm

150 cm

 Nieruchomy rdzeń, 
końcówka prosta miękka 

139 100 035 100

139 100 035 125

139 100 035 150

 Nieruchomy rdzeń, 
końcówka typu J 

139 200 035 100

139 200 035 125

139 200 035 150

Ruchomy rdzeń, 
końcówka prosta

139 400 035 100

139 400 035 125 

139 400 035 150 

Ruchomy rdzeń, 
końcówka typu J

139 500 035 100

139 500 035 125

 139 500 035 150 

Prowadnica nitinolowa pokryta PTFE

Prowadnica z rdzeniem ze stali nierdzewnej z powłoką PTFE na całej 
długości, która zapewnia gładką powierzchnię.
Narzędzie elastyczne na pierwszych 10 cm, co wpływa 
na zmniejszone ryzyko perforacji i uszkodzeń tkanek dróg 
moczowych. 

• Zakończenie proste lub typu J.

• Prowadnica z nieruchomym rdzeniem lub ruchomym rdzeniem.
• Długości od 100 cm do 150 cm.
•

Opakowanie: 10 sztuk
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