KANGJIN Forward the health

Declaration of Conformity

1. Company name and address:

Company name: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co.,Ltd

Company address: Zhenglu Town 213111, Changzhou, P.R.C.
2. Product name: Endoscopic injection needle for single use @

GMDN CODE: 17569

Classification (MDD, Annex IX): Ila, Rule 6
We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into national law,
the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All supporting documentations

are retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES
Data: 2024.06.0341:21:43 CEST

General applicable directives:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical

devices (MDD 93/42/EEC). Amended by DIRECTIVE 2007/47/EC of 5 September 2007

3. Authentication institution:

Certification Notify Body:
TUVSUD Product Service GmbH -Zertifizierstelle-Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinchen: Germany
NB identification no.: 0123

4, CE Certificate No.
Certificate No.: G1 039452 0033 Rev. 01
Valid until: 2024-05-26

5. President signature:

JIANGSU KANGIIN MEDICAL INSTRUMENT 0., LTD.

. 0
wi ’:ff’ 3. President
|

JIANGSU KANGIIN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Add: Zhenglu Town, Changzhou, Jiangsu Province, China 213111
Tel: +86-519-88736801 / 85065058 Fax: +86-519-88731331
www.kangjin.cn
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KANGJIN Forward the health

Deklaracja zgodnosci

1. Nazwai adres firmy:
Nazwa firmy: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co.,Ltd
Adres firmy: Zhenglu Town 213111, Changzhou, P.R.C.

2. Nazwa produktu: Endoskopowa igta iniekcyjna jednorazowego uzytku @
KOD GMDN: 17569
Klasyfikacja (MDD, Zatacznik IX): lla, Zasada 6

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg wymogi transpozycji do prawa
krajowego, przepisy nastepujgcych dyrektyw Rady WE i norm. Petna dokumentacja uzupetniajgca
przechowywana jest w siedzibie producenta.

DYREKTYWY

Ogodlnie obowigzujgce dyrektywy:

Dyrektywa dotyczagca wyrobéw medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG 1z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobow medycznych (MDD 93/42/EWG). Zmieniona DYREKTYWA
2007/47/WE z dnia 5 wrze$nia 2007 r.

3. Jednostka autoryzujgca:

Notyfikowana jednostka certyfikujgca:

TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstelle - Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinchen - Niemcy
Nr ident. jednostki notyfikowanej NB: 0123

4. Certyfikat CE nr
Nr certyfikatu: G1 039452 0033 wer. 01
Wazny do: 26.05.2024 r.

5. Podpis prezesa:
JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

/podpis nieczytelny/
Prezes

JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

Adres: Zhenglu Town, Changzhou, Jiangsu Province, China 213111
Tel.: +86-519-88736801 / 85065058 Faks: +86-519-88731331
www.kangjin.cn
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? ul. Borkowa 12 FUJ =FI I—M
z ' Value from Innovation

05-840 Brwinoéw

ENDOELEKTRONIK

Karta katalogowa

1. INA-2423-2304 (1 szt.=1 op.)

Igty do wstrzyknig¢, jednorazowego uzytku, w ostonce PTFE, sterylne, posiada mechanizm
stabilizacji igly (dlugopisowy) oraz metalowe zakonczenie ostony zewnetrznej. §r 2,4 mm dt 230 cm,
rozmiar igty 23 G, dt igty 4 mm. Zablokowanie igly jest styszalne wyraznym kliknigciem.

2. INA-2423-2306 (1 szt.=1 op.)
Igty do wstrzyknie¢, jednorazowego uzytku, w ostonce PTFE, sterylne, posiada mechanizm
stabilizacji igly (dlugopisowy) oraz metalowe zakonczenie ostony zewnetrznej. §r 2,4 mm dt 230 cm,
rozmiar igly 23 G, dt igty 6 mm. Zablokowanie igly jest styszalne wyraznym kliknigciem.

3. INA-2423-2505 (1 szt.=1 op.) @
Igty do wstrzyknig¢, jednorazowego uzytku, w ostonce PTFE, sterylne, posiada mechanizm
stabilizacji igly (dlugopisowy) oraz metalowe zakonczenie ostony zewnetrznej. §r 2,4 mm dt 230 cm,
rozmiar iglty 25 G, dt iglty 5 mm. Zablokowanie igly jest styszalne wyraznym kliknigciem.

4. INA-2423-2506 (1 szt.=1 op.) @
Igty do wstrzyknig¢, jednorazowego uzytku, w ostonce PTFE, sterylne, posiada mechanizm

stabilizacji igly (dlugopisowy) oraz metalowe zakonczenie ostony zewngtrznej. §r 2,4 mm dt 230 cm,
rozmiar igty 25 G, dt igty 6 mm. Zablokowanie igly jest styszalne wyraznym kliknigciem.

~—| \
Biuro i serwis Konto
05-840 Brwinow, ul. Borkowa 12 Bank Polska Kasa Opieki S.A. IV O/Warszawa, Filia w Pruszkowie
tel. 022 758 51 48 fax. 022 758 50 96 numer: 11 1240 1053 1111 0010 7180 8074
e-mail: info@endoelektronik.pl NIP: 534-253-64-91 REG.: 366283394

www.endoelektronik.pl
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tytko pola z biatym tiem / Please fll in fields with a white background only
; i e N
; A. Identyfikacja powiademienia / Identification of notification

4001 Numer kolejny Zalgernika nr 4 w cbrebie tego : 4.802 pMNumer referencyjny Zatgcznika nr 1/ Reference number of form no, 1
powiadomienia i

|

H

1

Ordinal nurnber of form ne. 4 within this notification
ﬂ__h__mww‘,mﬁ
e .

B. Wykaz wyrobdw / List of devices J]
|

4.003 Nrreferencyiny / Ref. no f <4.004 Nazwa handlows wyroby / de name of device 1), 2) i
g R et I s ‘“‘—7_““__‘_-—_%',%_‘—‘_‘_‘_“—"‘_" P -
| Disposable Injection Needle (Jednoraowa igia do wstrzyknied) Nr kat.
i | IN-A-2423-2302 ] ]
’ | Disposable Injection Needle (Jednoraowa igia do wstrzyknied) Nr kat ‘_1|
! IN-A-2423-2306
e My s il -4 S e e ——
r i Disposable Injection N e (Jednoraowa igta do wstrzyknied) Nr kat.
i IN-A-2423-2505
T e e T M o e —— '_“*‘—“_—'"*_‘_T‘_"”_“fﬁ__'_’_."h,——
| Disposable Injecti eedle (Jednoraowa igia do wstrzyknied) Nr kat. |
| IN-A-2423-2505 |
l Dispeosable port hole cleaning brush Code: PCBO510 (Jednorazowa |
L | szczoteczka Czyszczaca) |
n.www_ﬁ_u__ﬁ%mkﬁ —_— i
i Disposable port hole ¢leaning brush Code: PCB1000Q (Jednorazowa
[_ | szczoteczka Cczyszczaca) ,
e WL —— TP TRXTEGRAeR) ——— —

Potwierdzam, ze POwyzsze informacje 5q poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miaste / City BRWINO Cata / Date 2021-06-07

Mazwiskeo / Name GRZEGORZ HARER Podpis / Signature

1} Wyroby rdzniace sig nazwa handlowa, ty
i Zamiescit w jednym powiadomieniy, 3
- Jednago wytwirce,
- jednego utoryzowanego przesstawiciela, |
wspdiny, krdtki opis
- Jedna, mozliwie najbardzi

a1, modalem, wersjg Wy

1 iub maja:

Cnania, wersia oprograriowania, ro miaram, ksztaitem tub wymiagrami M uznac za Jeden wyrdh

Ca zamieszikaniz w panshwie crionkowskim,

ewidziane zastosow
2Czegoiows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrchéw Medycznyveh albo |
- ke samg klasyfikacje albo k alilikacye,
- A S

1) uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

wSpOINg dcane zgodno
Ciny certyfikat 2gocnod iy

- 1eden numer referencyir
2} Systemy lub zasta
systemach Jub 2
rozmiarem, ksztattem Iyl
]

UD zestawach zabieg

wspolng ¢
W bazie CUDAN
Vi 5

W poszczegdinych
4 oprogramowania,

ENDOELEKTRONIK.PL
Spdtka z ograniczong odpowiedzialnodcia Sp.k.
05-840 Brwindw, ul. Borkowa 12
NP 534-253-64-91; REGON 366283394
~15-
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| F. Identyfikacia .../1

[] Z - ... podmioty zestawiajgceno sysiem lub zastaw zabiegowy / ..

| |:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyrGh madyezny, systesi lvh yestawr zahiegowy 7 .

1058 5 X i .
{ T - .. Swiadceeniodawoy w rkanujgcego ocene dzialania /. carrying out performance evaluation
i Y g ; g i

| D L - .. laboratorium wytwarzajace na swéj uiytek wyrdh YVD / Labora

y produced in home VD device
L.O5L  Numer referencyiny / Reference numbar | LO52 Kod juaju/ Country code
i
! i
2 S T H i
1,053 Nazwa podmicty, 1
2054 Narwa podmicty, skedoona
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1087  Glics, pr/ Str 1.058 Skeytka pocziow
Usoia do kantaldu / Con
£.052 Imie i nazwiske / 1.060 Telefon/ Phone
1062 E-mail ’ 10832
i
1
@ dacego |
L8 wacego |
this notification
i
; Wypelnia pelnomoenik ustanowiony na mocy mt 33 KPa
To be filled in by person acting as prosy inascord
1883 Imdginazwisko/ Full name
1.064 - Miasto/ City [ 1.0653 Kod pocztowy / Postal code |
! i
i !
i

1.086  thice, nr

1088 Telefon / phone 1.068 Faks/ Fax

3 H a wyrohov

devices coverad by this notification

13971 Lliczba dolgcronych Zalacznikéw nr 3 / Mumber of a

W

1 in sttached forms na, 4 6

1.972 Liczba wyrobdw wymienienych w dolgezon

Za

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto [ City BRWINOW Data / Date 2021-06-07

Mazwiske / Name GRZEGORZ HABER Pot

ENDOELEKTRONIK.PL

Spélka z ograniczong odpowiedzialnodcig Sp.k.
05-840 Brwindw, ul. Borkowa 12

10: 5689 Bi185 2872 NFP 534‘253‘64‘9%‘; ’E’th 36628339‘4 i Strona - Page Fop3
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N

1 1. E}:-e i(:;d Kraju / Lw"mf code
o

Mazwa wyhw

orey, shrdco

JIANGSU KANGJIN

1087 Miasto/ Gty
JIANGSU PROVINCE

i.019 Uhca, nref S'rn?t, no.
ZHENGLU TOWN, CHANGZHOU

| 1022 Telsfon ; Phone
TRACY BAT ! +86-519-88736801
o . _ il |
LAZE E-mall 1.024 Faks/ Fax
; bal@kangjn.n cn ;
| S i i
e

L0327 f\a') wf. autor yzuwa;veg:. przedstawiciala,

SHANGHAI INTERNATIONAL HOLDING CROP.GmbH

1.028 Nazwa autoryzewanegs przedstawiciels,

SHANGHAI INTERNATION

EIFFESTRASSE 80

tribuzor

| Osoba do kontaitu / Contact pe B I | 1
934 imig i nazwiske / Full name

!
TRACY BAT J,‘
B i s T ;3,:,;' 'f-aw; Fax [ YT g ;
i b3
| info@shholdingeu.com +49 40 =-2557286 !
[Rar=y = W A T i
RN I - importera / .., importar |
1 B Identyfikacia .../ Identification of the ... 1.037 |
i

i

i
i
i
|

D - .. dystrybutora / ... dis

635 Na"ne} m.vrencyu,m i

Sp.K.

Nazwa imporiera lub dystr yhutora, skrdcona /
ENDOELEKTRONIK. PL

1.042 Miasta / 1642 Kod pocziowy / Postal code |

BRWINOW | 05-840

|

V1845 Blica, nr / Sireet, no. i L0458  Skryika pecziowa / PO Bos i

|

!

—_—— RC e et e e e *_——4._}

| 2-046 Imiginazwiske / £ull name ] R i ; 1.04¥  Telefon / Phone ‘

! |

GRZEGORZ HABER . +4B 22 758-51-48 i

T L S T 1
P L0488 E-mail 1 1049 Faks/ T

. grzegorz. haber@endoelektrcn:.k pl i‘ i

ID; 5689 8185 2572 WML F1 £ Strona-Page 273




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

nt Auth

‘J

ity

o

A. Identyfikacia wiasciwego oroany

1501 Kod/ Code
PL/CAOL

1002 Mazwa wjgzyku miejscowyn - po nolsias / Mar

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in &

s

Gul pocztowy iy

1004 Kod kraju /
PL

_\

1,086 Ulica, nr/ St

Prosze wypetniac tyike pola z bialym

1.008  Dats wpbawu

1.010 Redzaj zgtoszenia lub powiadomienia / No

1. Pierwsze dla wyrobu / First for davica

Zimiana danych podmiotu / Change

REEN

(991

Zmiana danych wyrobu /

ot e

,..‘
=}
e
¥

Status podmiotu ¢

I -importer/ ]

D - Dystrybutor / Di

Z - Podmiot zestawiajgcy system iub zestaw zabiag gowy / Organiz

S - Podmiot si

P
w
e}
i
&£,
el
gl
£
%
o
3
fyed
o
-'!

[ system lub zestawr zabiagowy

G - Swiadczeniodawes wykonulacy aceneg

D000 00

L - Labvoratorium wytwarsaj

[
sk

ID: 5589 E185 2972 WM _| 4 Strona-Page 1/3




Machine Translated by Google

KM."N Przekaz zdrowie

Deklaracja zgodnosci

1, nazwa i adres firmy:

Nazwa firmy: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd Adres firmy: Zhenglu Town
213111, Changzhou, PRC
2. Nazwa i adres autoryzowanego przedstawiciela w UE:
Nazwa: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Niemcy

3, nazwa produktu: putapki elektrochirurgiczne do jednorazowego uzytku @

KOD GMDN: 35622

Klasyfikacja (MDD, zatgcznik IX): b , Zasada 9
Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg wymogi transpozycji do prawa krajowego,
postanowienia nastepujgcych dyrektyw i norm Rady WE. Wszystkie dokumenty uzupetniajgce

przechowywane sg w siedzibie producenta.

DYREKTYWY
Ogélne obowigzujace dyrektywy:
Dyrektywa dotyczgca wyrobéw medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobéw medycznych

urzadzenia (MDD 93/42/EWG). Zmieniona DYREKTYWA 2007/47/WE z dnia 5 wrze$nia 2007 r

4, Instytucja uwierzytelniajgca:
Jednostka notyfikujaca ds. certyfikacji:
TUVSUD Product Service GmbH. Jednostka certyfikujgca. Ridlerstrasse 65. 80339 Monachium. Niemcy Numer identyfikacyjny NB: 0123
5, Certyfikat CE nr.
Certyfikat nr: G1 039452 0033 Rev.01

Wazne do: 26.05.2024 r

6, podpis Prezydenta:

JTANGSU KANGIIN MEDICAL INSTRUMENT €0., LTD.

0
W{, }/r 7. President

JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

Dodaj: Zhenglu Town, Changzhou, prowincja Jiangsu, Chiny 213111 Tel:
+86-519-88736801 / 85065058 Faks: +86-519-88731331 www.kangjin.cn
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KANGIIN Forward the health

Declaration of Conformity

1, Company name and address:

Company name: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co.,Ltd
Company address: Zhenglu Town 213111, Changzhou, P.R.C.
2. Authorized EU representative name and address:
Name: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 ,Hamburg Germany

3+ Product name: Electrosurgical Snares for single use @

GMDN CODE: 35622

Classification (MDD, Annex IX): IIb, Rule 9
We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into national law,
the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All supporting documentations

are retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES
General applicable directives:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical
devices (MDD 93/42/EEC). Amended by DIRECTIVE 2007/47/EC of 5 September 2007

4, Authentication institution:

Certification Notify Body:
TUVSUD Product Service GmbH -Zertifizierstelle-Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinchen: Germany
NB identification no.: 0123

5. CE Certificate No.
Certificate No.: G1 039452 0033 Rev.01
Valid until; 2024-05-26

6. President signature:

JIANGSU KANGIIN MEDICAL INSTRUMENT (., LTD.

\/{ “ T’ 3 President

JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT CO, LTD.
Add: Zhenglu Town, Changzhou, Jiangsu Province, China 213111
Tel: +86-519-88736801 / 85065058 Fax: +86-519-88731331
www.kangjin.cn
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Machine Translated by Google

=

Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd.
Nr 56, Changzheng Road, miasto Zhenglu,
Dystrykt Tianning 213111 Changzhou City, prowincja Jiangsu

CHINY
Twoje referencje/list Nasze referencje/nazwa Tel. rozszerzenie/e-mail Rozszerzenie faksu Data Strona
39452 GCN-SH24085A02 Medical_devices@tuvsud.com TERAZ 21.05.2024 123
GCN-
SH23085A02/713335262

TUV SUD Product Service GmbH

Otrzymanie formalnego wniosku

Numer referencyjny: GCN-SH24085A02
GCN-SH23085A02/713335262

Do tych ktérych moze to dotyczy¢,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku w ramach Rozporzgdzenia UE 2023/607
zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2017/745 (zwane dalej MDR) w zakresie
przepisy przejsciowe dotyczace niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejszym listem TUV SUD Product Service GmbH, oznaczona w ramach MDR i 0znaczona numerem
0123 na NANDO, potwierdza, ze otrzymalismy formalny wniosek zgodnie z sekcja

4.3, pierwszy akapit zatgcznika VII do MDR z wyzej wymienionym producentem z nastepujgcymi informacjami
Numer SRN:

Numer SRN: CN-MF-000011142

Urzadzenia objete formalnym wnioskiem, o ktérym mowa powyzej, zostaty wskazane w ponizszej tabeli.

Nalezy pamieta¢, ze niniejsze pismo potwierdza jedynie status formalnego wniosku.

Aby skorzystac¢ z dodatkowych przepiséw przejsciowych w ramach Rozporzadzenia UE
2023/607, TUV SUD Product Service GmbH i producent musza podpisa¢ pisemng umowe
umowa zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi zatgcznika VII do MDR najpézniej

do 26 wrzesnia 2024 r.

W razie pytan prosimy o kontakt pod adresem Medical_devices@tuvsud.com

W imieniu Jednostki Notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH,
21.05.2024

1D:246476 Wersja: 8 - wydana Obowiazuje: 1 marca 2024 r Strona 1z3
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Machine Translated by Google

TUV SUD Product Service GmbH
Ustugi medyczne i zdrowotne

jio\ l}W\

Pan Jia Zhu

Osoba odpowiedzialna za ocene zgodnosci (CARE)

1D:246476 Wersja: 8 - wydana Obowiazuje: 1 marca 2024 r Strona2z3
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Wyroby objete formalnym wnioskiem zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VII do MDR

Nazwa urzadzenia lub podstawowy UDI-DI (w aplikacji MDR)

Torba zbiorcza do jednorazowego uzytku

Podstawowy UDI-DI: 69419913UBHB

Wziernik pochwy do jednorazowego uzytku
Podstawowy UDI-DI: 69419913VS)G

Ochraniacz na usta do jednorazowego uzytku

Podstawowy UDI-DI: 69419913MGGV

Igta do wstrzykiwan do jednorazowego uzytku

Podstawowy UDI-DI: 69419913EIN5D

Zestaw do zywienia pozajelitowego do jednorazowego uzytku

Podstawowy UDI-DI: 69419913PNWON37

Kleszcze biopsyjne jednorazowego uzytku

Podstawowy UDI-DI: 69419913BFFS

Kleszcze chwytajace do jednorazowego uzytku
Podstawowy UDI-DI: 69419913GFG9

Strzykawka do jednorazowego uzytku

Podstawowy UDI-DI: 69419913SRGWN3C

Zestaw do zywienia dojelitowego do jednorazowego uzytku

Podstawowy UDI-DI: 69419913ENG5E

Strzykawki bez igiet do jednorazowego uzytku
Podstawowy UDI-DI: 69419913SRGWON7A

Reczny aspirator prézniowy do uzytku ginekologicznego
Podstawowy UDI-DI: 69419913MVA72

Elastyczna kaniula do uzytku ginekologicznego

Podstawowy UDI-DI: 69419913FCG4)

Zestaw do zywienia dojelitowego jednorazowego uzytku (karmienie grawitacyjne)

Podstawowy UDI-DI: 69419913ENP5Y

Endoskopowy Hemoclip do jednorazowego uzytku

Podstawowy UDI-DI: 69419913EHCAL

Zestawy infuzyjne jednorazowego uzytku

Podstawowy UDI-DI: 69419913IVHF

Igty podskdrne jednorazowego uzytku

Podstawowy UDI-DI: 69419913INGX

Sidta do polipektomii jednorazowego uzytku

Podstawowy UDI-DI: 69419913ESGV

Gorace kleszcze biopsyjne do jednorazowego uzytku
Podstawowy UDI-DI: 69419913HBF4P

Zestawy do transfuzji jednorazowego uzytku

Podstawowy UDI-DI: 69419913TSJA

1D:246476 Wersja: 8 - wydana

Obowigzuje: 1 marca 2024 r
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Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd.
No.56, Changzheng Road, Zhenglu Town,
Tianning District 213111 Changzhou City, Jiangsu Province

CHINA
Your referencel/letter of Our reference/name Tel. extension/Email Fax extension Date Page
39452 GCN-SH24085A02 medical_devices@tuvsud.com N.A. 2024-05-21 10f3
GCN-
SH23085A02/713335262

TOV SUD Product Service GmbH
Receipt of formal application

S

Reference: GCN-SH24085A02
GCN-SH23085A02/713335262

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application in the framework of Regulation EU 2023/607
amending Regulations (EU) 2017/745 (in the following referenced as MDR) as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices.

With this letter TUV SUD Product Service GmbH, designated under MDR and identified by the number
0123 on NANDO, confirms that we have received a formal application in accordance with Section
4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR with the above stated manufacturer with the following
SRN Number:

SRN Number: CN-MF-000011142

The devices covered by the formal application mentioned above are identified in the Table below.

Please note that this letter only confirms the status of the formal application.

To benefit from the additional transitional provisions in the framework of Regulation EU
2023/607, TUV SUD Product Service GmbH and the manufacturer need to sign a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl of MDR latest
until 26 September 2024.

In case of inquiries please contact medical_devices@tuvsud.com.

On behalf of the Notified Body TUV SUD Product Service GmbH,
2024-05-21

ID:246476 Revision:8-released Effective: 01 Mar 2024 Page 1 of 3
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TUV SUD Product Service GmbH
Medical and Health Services

jio\ Zj\b‘\

Mr. Jia Zhu
Conformity Assessment Responsible (CARE)
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Devices covered by the formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of

Annex VIl of MDR

Device name or Basic UDI-DI (under MDR application)

Collection Bag for Single Use

Basic UDI-DI: 69419913UBHB

Vaginal Speculum for Single Use

Basic UDI-DI: 69419913VSJG

Mouth Guard for Single Use

Basic UDI-DI: 69419913MGGV

Injection Needle for Single Use

Basic UDI-DI: 69419913EIN5D
Parenteral Feeding Set for Single Use
Basic UDI-DI: 69419913PNWON37
Biopsy Forceps for Single Use

Basic UDI-DI: 69419913BFFS

Grasping Forceps for Single Use

Basic UDI-DI: 69419913GFG9

Syringe for Single Use

Basic UDI-DI: 69419913SRGWN3C
Enteral Feeding Set for Single Use
Basic UDI-DI: 69419913ENGS5E
Syringes Without Needles for Single Use
Basic UDI-DI: 69419913SRGWON7A
Manual Vacuum Aspirator Instrument for Gynecological Use
Basic UDI-DI: 69419913MVA72

Flexible Cannula for Gynecological Use
Basic UDI-DI: 69419913FCG4J

Enteral Feeding Set for Single Use(Gravity Feed)
Basic UDI-DI: 69419913ENP5Y
Endoscopic Hemoclip for Single Use
Basic UDI-DI: 69419913EHC4L

Infusion Sets for Single Use

Basic UDI-DI: 69419913IVHF
Hypodermic Needles for Single Use
Basic UDI-DI: 69419913INGX
Polypectomy Snares for Single Use
Basic UDI-DI: 69419913ESGV

Hot Biopsy Forceps for Single Use
Basic UDI-DI: 69419913HBF4P
Transfusion Sets for Single Use

Basic UDI-DI: 69419913TSJA

ID:246476 Revision:8—released

Effective: 01 Mar 2024
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Declaration of conformity

Manufacturer: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd.
Zhenglu Town
213111 Changzhou
PEOPLE’'S REPUBLIC OF CHINA
European Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80 20537 Hamburg GERMANY

Product Name: Mouth Guards for Single Use

Model Number: MG-Al, MG-A2, MG-B1, MG-B2 @
UMDNS CODE: 16366

Classification (MDD, Annex IX): | Sterile, Rule 5

Conformity Assessment Route: MDD Annex Il excluding (4)

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into
national law, the provisions of the following EC Council Directives and all applicable
harmonized Standards. All supporting documentations are retained under the premises of
the manufacturer.

Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd is exclusively responsible for DOC.

DIRECTIVES
General applicable directives:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993
concerning medical devices (MDD 93/42/EEC). Amended by DIRECTIVE 2007/47/EC of
5 September 2007

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr.65, 80339 Miinchen,
Germany NB

NB Identification NO.: 0123

(EC)Certificate(s): G2S 039452 0032 Rev.02

Expire date of the Certificate: 2024-05-26

Start of CE Marking: Jun, 2011

Place, Date of Issue: Kangjin, 2021.01.06

Signature: JIANGSU KANGIIN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

Name: P
AL Ha . Presid
Position: Y \ WL 11 President
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Deklaracja zgodnosci

Producent: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd.
Zhenglu Town
213111 Changzhou
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Przedstawiciel w Europie: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80 20537 Hamburg NIEMCY

Nazwa produktu: Ustniki jednorazowego uzytku @
Numer modelu: MG-A1, MG-A2, MG-B1, MG-B2

KOD UMDNS: 16366

Klasyfikacja (MDD, zatgcznik IX): | Sterylne, Zasada 5

Procedura oceny zgodnosci: MDD zatgcznik Il z wytaczeniem sekcji (4)

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg wymogi transpozycji do prawa
krajowego, przepisy nastepujgcych dyrektyw Rady WE oraz wszystkich obowigzujgcych norm
zharmonizowanych. Petna dokumentacja uzupetniajgca przechowywana jest w siedzibie producenta.
Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co, Ltd jest wytgcznie odpowiedzialny za deklaracje zgodnosci.

DYREKTYWY

Ogodlnie obowigzujace dyrektywy:

Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczgca wyrobow medycznych (MDD 93/42/EWG). Zmieniona DYREKTYWA 2007/47/WE

z dnia 5 wrzesnia 2007 r.

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr.65, 80339 Miinchen, Niemcy NB
Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej NB: 0123

Certyfikat(y) (WE): G2S 039452 0032 Wer.02

Data waznosci certyfikatu: 2024-05-26

Data oznakowania CE: Czerwiec, 2011

Miejsce, data wydania: Kangjin, 2021.01.06

Podpis:
Nazwa:
Stanowisko:

JIANGSU KANGIJIN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
/podpis nieczytelny/ Prezes
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USTNIKI

JEDNORAZOWEGO UZYTKU

ENDOELEKTRONIK

Numer katalogowy: MG-A2 @

OPIS PRODUKTU:

Ustniki sg wyrobem medycznym jednorazowego uzytku przeznaczonym do
ochrony rurki wprowadzajgcej endoskop przed ugryzieniem go i uszkodzeniem
przez pacjenta podczas zabiegu

Dostarczane sg w opakowaniach pojedynczych. Nie mogg by¢ uzyte ponownie.

WARIANTY:

Ustniki sg dostepne w dwoch wariantach:

e zgumkag mocujgca
e bez gumki mocujace;j

Materiat

Ustnik Polipropylen

Gumka mocujaca | Bawetna, guma

WYMIARY OTWORU USTNIKA:

Specyfikacja Wymiar w mm

Szerokos¢ 30 mm

Wysokos¢é 22 mm

www.endoelektronik.pl
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L.003 MNanup B0 2ngielsku / Name in English
The Offige for Registration ici Medical Devices and Biocidal "Products
1002 Hod kraju / Country code 1.085 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
PL
: 1.69? Telefon / Phone

+48 22 49213100

pola z Biatym them / Please fill in fields with white background only

1.800 Numer refereﬁc?jny / Reference number

Reodza] zoiaszania fub powiadomisnia / Notification tvpe

[E I Blerweza gip wysobu / First for device

D 2, Zmianz danych Bodmioty / Change of entity details

#
- - ’ . N i I
D 3. Zmiana danvch WYToBu / Changs of device detajls : |

g1 W nreynadie ZHany dotyczacej podmioty Proszg wsharad dang uiegajace Zimianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

———

[
@
23
B

| Hatus podmiois fjaifs:ﬂajajmgs ninigiszegs zeloszenia lup powizdonienis / Status of the organization making this notification
! Y- Wybhadres { Manufacturer |
’i A - ﬂu’rnr!;zcwan;r przedsiawicief / Authorized representative ‘ f
l I. imporisr / fmporter l
2 - Bystrybuior Distributor

Z -n i

Paodmiog esiEwialgey svstem jun Zestaw amiegowy / Organization assembling system or Procedurs pack

§ - Podmiot sterylizajacy wyréh mBdyczny, svstem jub Zasiawy zabiegowry / Organization sterijz

UODROOO

i

I

i

!

|

’} G - s'wéadaenioziawca wykenujgey oceng dziaiania / Organization carrying cut performance avall

L - Laboratorium wytwarzaiscs na SWaj uivisk WYrGh VD Laboratory produced in home vD davice

338G WHMI_F1 1.4
I 5346 9793 S48 “F1

L]




Wahrey / Identification of the manufactyrey

o ldentyiitacs ey

2.813 Humey refef'ez‘rcyjm,f / Reference number

1.014
CN

Kod kraju / Country coda

LOIE Nazwa Wybwérey, peing / Name of the manufaciurer, in fy]

JIANGSU KANGIIN MEDICAL INSTRUMENT Co., rLTp J

LO16 Mazmen WYBRHGrCY, slirdcong / Mame of the manufacturer, abbrevigkzd
JIANGSY KANGJIIN
1.017 Miagts / Cliy
CHANGZHOY CITY
1.g1g Ulica, nr / Strest, no.
ZHENGLY TOWN, g IANGSU PROVINCE

Dooba do kontake; Contact parson
} 16521 Imig § REzwiske / Fy) name

| TRACY mat

| 2023 E-mai

[ Postal code

1,002 Talefon / Phone
+86 51985065058
Faks / Fax

+B6 51 988731331

[ bai@kangjin,en

Fzowanego Przedstawicicly / Identification of the authorized representative

/ Reference number 1026 Hod kraju / Country code
DE

W aaﬁr_a‘r;:zawaaegc g:rzeﬁs’a‘awicieia, Beina / Name of the avthorizeq representative, i fuj)

SHANGHAT INTERNATIONAL HOLDING CORP. Gmby (Europe)

L0228 Mazgg aﬂi’argrzowanegn pzzedsi:av;iciefa, skrdcong /
SHANGHAT INTERNATT ON

1.8z20 Miases / City

LHAMBU’RG

{ .83 Uiicz, o / Street, po,

Name of the authorizad representative, abbreviated

1820 Hog POCZROWY / Pastaj code
l 20537

1.032 Slrytia Batziowra | PO oy

l! Eiffestrasse 80

Geoha dp fontaiey / Contact person
j 633 Imig § wazwisie / Full name
[ Tracy Baji
1.038 E-maij

f info@ shholdingeu .com

1.034 Telefon / Phone

+49 402513175
Falts [ Fay
4025572¢

5 o = . . E-.. importera/ imnérter
£ Identyfilaes / Identification of the oy O ':
8- dystrybutora Lol da'stributor

iod krgju / Country code

Numer ha;’er-ne;ﬁn';‘ / Reference number

1.¢4p Mazwg importara jup évsi:rybutara, Baing / Name or the importer or distributar, i full

ENDOELEKTRONIK.PL Sp. z 5.0, 3p. K.

=4
=
&
fuss
=
i
o
s
313
5

: imporiers jus ﬁ}*ﬁh?butera_. siréoona / Name of the importer or distributor, abbraviated !

1.642 Miasto / City 1.842 Kag POCZHOWY / Postal code

BRWINOW 05-840
ieg Yiica, ar Street, no. 1.045 Skryika bocztowa / PO Box
BORKOWA 12

Osoba de koniaicuy / Contact person
1846 Il i narwislg / Full name

GRZEGORZ HARER
LE48  E-maj

L.047 Telefon / Phone
22 7585148
L0493  Fabs /! Fax
22 7585096

SrzZegorz. haberg endoelektronik .pl

!
: 3346 0793 a2 WHI1_F1 1.4 S'ha“a IBQE 213
2 5346 0793 0486




F, Eﬁénmﬁikacja == / Identification of the organization .

D & =y sodmicty zes—‘awiajacagc S¥stem fub zegray: Zabiegowy ;| assembling systam o procedure pack i

i D S -... podmioty Sterylizujgcego wyidh medyczny, system b zestaw zabiegowy s sterilizing medical device, system or profce?jur,e pack
.359 D T - :smadczemodawcy wykcnumcego Oceng dziatania / . carrying out Performance evaluation |
D L. laboratorium Wwytwarzajgce na SWOj uZytek wyréh v / Laboratory Produced in home IvD device I

L8571 Mumer referencyjny / Reference number 1052 Keog kaju / Country code

L0523 Wanys Bodminie, peing / Name of the crganization, in fulf b

L858 Mamyn podmicty, skrécona / fame of the Organization, abbreviated

L.gss Miasto / City 1058 Had Bocztowy / Postal coda £l

!
L_E_“__.______ . T ! I
i zpz 3 i3 2, = i
f i.e57 Blica, np/ Street, no, 31.G58 Sloyiha BUTzowa / PO Box |

Uzoba do Eontaidy / Contact person
1.059 Imig i nazwiskg / Full name

Teiefon / Phone -

1862 E-maij Fals / Fax

PP

e
LE

Cft making this notification

fie person acting as broxy for the Organizati
Wipetnis Feinomocnik ns&anawiany na mocy art, 33 KPa

o be filled in by parson acting as Proxy in accordance With art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure | e
1083 Emig i nazwisig / Full name - ‘ bl

i

fi.am Biasto / Gty L6685 Keg Pectowy / Postal code !

Lt Ulica, ne / Street, ne,

puz

|
87 Bhrytis Petziows / PO Boy !

Teizfon / Phone

1.069 _ Faks/ Fax

H. Liczbg Wyrehdyy ebigtych Ty Zgloszeniem lup Powiadomienien / Number

Broszs podas wiadtive ficzhy lub Zers, jesh nis doterzons dansgo vpu Yormuiayza
Please provide proper numbers or 2210 if there are no &ltached forms of given fyps

OF devices covered by this notification

LO70  Licena dotgezonyoy ZalgcEnikéw nr 2/ Mumber of attached formg ne. 2

1071 Licaps dolgronyon Zalgcznilw ny 3 / Number of altached forms no, 3 0 [
LOF2  Licehs wWyrobdvr winienionych w qucznnych Zalaeznikach nr 4 / Number of devices fisted in attached forms o, 4 | 2

o°
Riasto / City BRWINGW Data / Date 2021-05-13 1BV
Nazwisko / Name GRZEGORZ HABER Sodpis / Signature

TR QE}ELEE{TRON:K.PL

K@ Z ograniczong odpowfeazlamoéc:s, 3p.k,
U5-840 Brwinow, ul, Borkowa 1&rona - Page 373
e 534—253-64-91, REGON 366283394

-16-

WML F1 1.4
D: 5346 0792 0286 LR




Zalacznik nr 4

Prosze Wypehiad tyilg pola z Blakym Hem / Please ¢ Ilin fields vith 2 whire background

only

A00% Mumar Folginy Zalgeanils gy 4 W obrabie tege
Powiadomicnis

Crdinai number of form RO. 4 within this notification

B. Wyies Wyrobdws / List of deviceg

4003 py refes‘eno;jny/ Ref, no

Disposabie Cleaning Brush
REF C3051017230B

Potwierdzam, ze powyzrsza fnformacje 53 poprawne Wedtug maojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above js correct to the best of my knowledge.

Miasto / City BRWINGH Data / Date 2021-o%ﬂ'§ﬁ
Mazwists / Mame GRZEGORZ HABER

1) Wroby réiniges sie 3zwa handfowa, typem, madelem, Wersja Wykonania,
I zamiescic v Jednym powiacfomseniu, Jezeli sz lup majg:
- Jednege Wytwirce,

=NOOELEKTRQ NiK DL

“nfka z Ograniczong odpawieuziamoscﬂ; ap.k.

ersia oprogramowania, rozmiarem, k,s:?-t}

S nincw. Botkous o
#2 534—253—54-91 - REGO}N 366283304
~18.

- Jedneqgo autaﬁ,fzowanego przedstawidefa, iezeli ich Wytworea nie ma siedziby fup nigjscy Z2mieszkaniz w panstwie Qicnkowskfm,
- jeden, wspalny, i Gk OPIS Wyrnby § jego Przawidziane zastosc-wani&,.
- ladnig, Mmozlivia ng ej Szaeg'i'éowa nazwe mdza}awq,

ieten kog wyroby il G!ebalneJ h‘cmenkial:ury Werchdu, Medycanyen albe inngj uznang r--smenkiatury WYrobow med:.ran:v'ch,
- & samg klasryﬁkac_ie albo k’.-vaﬁﬁkaq’g,

- WspSing 9Ceng Zgodnade wWykonang 2 UZydiam tych 3 mych prag

i , z ten sam Podmiot { zawierajace te same Wyroby medyczne, kigre w Poszczegdinych
Systemach lyp Zestawach Zabiegowych Wystepujg w réznych liodciach Iuh 1oznig sig nazwg h, j i

, ksztattem lub wWymiaramj mona uznagd 7a jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowfadajace Sobie Wyroby medyezne W poszczegdinych Systemach
lub Zestawach Zablegowych M0g3 by¢ uznana 23 Jeden wyrap Zgodnie z pit 1.

3

2501 051y j
/ £ H
i

P Strona / Page i/1
WL _F4_ 1.2
PA32 0943 4535

—_—
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PETLE DO POLIPEKTOMII

PETLA DO POLIPEKTOMII OWALNA
Jednorazowa petla do polipektomii stosowana jest do endoskopowej resekcji polipéw przewodu
pokarmowego z wykorzystaniem energii diatermicznej.
Cechy szczegélne:
« pleciony drut z wysokiej jakosci stali nierdzewnej
« doskonata jakos¢ bez deformacji
» bezpieczne i niezawodne potaczenie
« skalowana rekojesc
« wyrdb sterylny, dostarczany w opakowaniach pojedynczych

PETLA DO POLIPEKTOMII Z SIATKA
Jednorazowa petla do polipektomii z siatka stuzy do chwytania i usuwania ciat obcych z przewodu
pokarmowego w potaczeniu z endoskopem.
Cechy szczegélne:
« dobra elastycznos¢ i konstrukcja siatki umozliwiajaca precyzyjne uchwycenie ciata obcego
« wyréb medyczny rotacyjny, wykonany z plecionego drutu wysokiej klasy stali nierdzewnej
» skalowana rekojes¢
» wyrob sterylny, dostarczany w opakowaniach pojedynczych

Petla do polipektomii, owalna,
_0T0-TY- =
ATE-QTO-TY-23x2300x6 5 $rednica 2,3 mm, dtugos$c robocza 2300 mm, $rednica petli 6 mm.
/ Petla do polipektomii, owalna,
ATE-QTQ-TY-23x2300x10 o $rednica 2,3 mm, dtugosé robocza 2300 mm, Srednica petli 10 mm.
e Petla do polipektomii, owalna,
ATE-QTQ-TY-23x2300x13 < érednica 2,3 mm, dtugo$c robocza 2300 mm, $rednica petli 15 mm.
' : Petla do polipektomii, owalna,
ATE-QTO-TY-23x2300x20 ! $rednica 2,3 mm, dtugo$¢ robocza 2300 mm, $rednica petli 20 mm.
= Petla do polipektomii, owalna,
ATE-QTO-TY-23x2300x25 = : érednica 2,3 mm, dtugosc robocza 2300 mm, $rednica petli 25 mm.
ATE-QYQ-TY-23x2300x6 P petla do polipektomii, owalna, monofilamentna,
(monofilamentna) o p ] $rednica 2,3 mm, dtugosc robocza 2300 mm, $rednica petli 6 mm.
ATE-QYQ-TY-23x2300x10 S ' - Petla do polipektomii, owalna, monofilamentna,
(monofilamentna) = $rednica 2,3 mm, dtugos¢ robocza 2300 mm, $rednica petli 10 mm.
ATE-QTQ-TY-23x2300x15 o _ Petla do polipektomii, owalna, monofilamentna,
(monofilamentna) ‘ $rednica 2,3 mm, dtugosc robocza 2300 mm, $rednica petli 15 mm.
_ Petla z siatk do usuwania polipow,
NR-T-24-30230 @ : $rednica 2,4 mm, dtugo$é robocza 2300 mm, sSrednica petli 25 mm.

‘% |Endoelektronik
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

F & -
I A Identyfikacis

*L 1.001 Hod / Code

PL/CAQL

1.002 Mazwa w jezvhu miciscowym - po polsku / M

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjezych

1.003 Nazwa po angieisku / Name it English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1,004 Hod kraje /

7y | miaste / P

je and

Ulica, ar / 30 13, ¥ Te ! Phone
: +48 22 4921100
N . S ) ST 1 ST S S SR ST T Ot e e L e e e S

cation !

1

& rmber

1. Pierwsze dis wyrobu [ Firsl

D 2. Imiana danych podmiotu

[]

danych wyzo

Status podmiotu delienuiac

o making

W - Wybwdrca /

b
o
-
15

oooododon

A - futoryzoveany

W

I o~ Importer ! Tmporie

- Dystrybutor ; O

Z - Podmiot zestawiajacy svstem lub zestaw zabiegowry /

S - Podmiot steryiizujgcy wyrdh madyee system lub restaw

T O O

O - Swiadczaniodawes wykonuigoy ooe

arzajzoe ns swai viviek wy

VMl _Fi L4 Strana - Pace




C. Identyiikacia wybwdrey [ Identification of th

1.013 Mumer referencyjny / Reference number

Kod kraju ; Country

CN

1,015 Mazwa wybwdrey, pelns 7 Name of the manufact B
‘ JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
;
1,016 Razwa wybwdrcy, skrécona / Namae of the manufadiurgy, abbrovia
JIANGSU KANGJIN

1.04i7 HMiasto / Gy

CHANGZHOU CITY

Hod pocztowy / Postal code

028 Ulca n 1020 Sioviia pocztows
. ZHENGLU TOWN, JIANGSU PROWINCE B
i Oscha do kentaliu 7 Contact i !
LBEL Imie i nazwisko / Fuil name 1,022 Teiefon / Phone
TRACY BAI 86-519-85065058
1023 E-mail N L 11.024 Faks/ Fax
| bailkangjin.cn . 86-519-88731331
‘ n of the auth

¥od kraju f Country code

1,027 Nazwa auloryzowanegoe przedstawiciela, ped

SHANGHAI INTERNATIONAL HOLDING CORP. GMBH (EUROPE)

1.028 Miasto/ City (L ’ =
HAMBURG

1.031  Ulice, nr/ Strest, no

|
! EIFFESTRASSE 80

B Hod pocziowy / Postal code

i - ..importara/ ... importer

D - ... dystrybutora / ... ¢istributor

1038 Numer referencyny / Rell

ed kraju / Country code

1040 Mazwa importera lub dystivbutaorz, peina 7 Name of T
ENDOELEKTRONIK.PL Spdika z ograniczong odpowiedzialnoscia Spdika Komandytowa
1.0451 Nazwa importers fub
ENDOELEKTRONIK. PL
. 1.842 Miasto / City o ) ii:é‘CmES Kod pocztowy / Posial code
| BRWINGW , 05-840
i.044  Ulica, nr / Stregl no. ’ Shryika pocztowa / PO Box
BORKAWA 12 §
Gsoba do konkakin / Contagt persen i
1046 Imie i nazwisio / Full name ; 1,047 TYelefon / Phone
GRZEGORZ HABER . 48 22 758-51-48
_"-r«él E-mail N TTi54b Faks/ Fax
grzegorz, haberfendoelektronik.pl ; 48 22 758-50-96
ID: 3417 96 W1 _F 4 Strena-Page 21/ 3




| B, Identyfikeciz .../ Identification of the organ
i

D Z - .. podmiotu zestawiajacens system lub restawr zabiegowy

[l 5 - .. podmiotu stervifzujacego wyrgh medyczny, system tub zestaw zabiagowy 7 ...

zing medical device, o

1.850 L g . o \ L
[] 0 - .. Swiadczeniodawcy wykanujgcedo veene dziaiania / pvaliyation

D L - . laboratorium wylwarzajace na swij ufyiek wyrdb IVD 7 |

aome VD

or procadure pack

LOSL Humer raferencyiny / Ref 1.052 Kod kraju / Country code

1.883 Nezrwa podmictu, pelna / Na

¥od pocztowy / Pastal code

]
H
Ulica, nr / Sirest, no. E 1.08% Skrytks pocriowa 7 PO Box
i
|
i

Gsoba do kontaktu / Contact person

1053 Imig i nazwislo /

3.058%L E-maii | L.082 Faks/ Fax

| @. Identyfikacia peinomoc

Identification of the person acting as | 2y for th iz naking this netification

Wypeinia pethomocnik ustanowiony na mocy arm
To be flled in by person acting as proxy in a

Pricedura

1.083 Imieinazwiske / Ful name

1.064 Miasto f City | 1.065 iod pocztowy / Posial code

1.066  Ulica, nr 7 5tr

i
i 1.067 Skryika pocztows / PO Bov

R ———

one

i.088 Telefon [ It

overed Dy this notification

Proszg podad wiadciwe Horby b zers, jesi nie dolacz

formularza i
Please provide proper nu ar zerg i th

LOY0 Liczba dolaczonych Zalaceni

.07 Liczba delaczonych Zatacznildw nr 3

W:.ir?—:i Liczha wyrobdw wymianionych w dots e ; i forms ne. 1 o mu,:
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

westelGy o mRWmGw  pamgdae _ Foeimos-on

BMazwisko / Name GRZEGORZ __}_IABER Podpis / Signatur

Qfﬁ’éa’{i‘gﬁ& Ha{b '
EXRDOELEKTROMK AL

' ' igaziainosc:a Spk.
a 7 ograniczong 0UpowieazIaNest:
Spg#&&og Brwinow, ul, Borkowa 12 .
T MIP 534-753-64-61, REGON 366263394
~16- |
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

A, Idsntiyil

4001 Numer koleiny Zalge
powiadomienia

Ordinal numbsar of form no.

I
i B. Wykaz wyrobdw / List of devices

i
i

| PETLA Z SIATKA EKSTRAKCYJNA (Disposable grasping Forceps Net Retriver

H 'NR. KAT : NR-T-24-30230 Q

4003 Ny referencyiny

=f, no

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / (

BRWINOW Data / Date 2021-08-01

Nazwisko / Name GRZEGORZ HABER Podpis / Signature

ENDOELEKTRONIK

5péika 7 ograniczong odpowiedziainosc.3 5
05-840 Brwindw, ul. Borkowa 1§/

e 534~¢53-64~91 REGO 366;4

P 2arn

- jBgnega w
wocnego

- jedna, mozliwie naj
- jeden kod wyrob:
=1e 53ma k‘aqwrfmqe ait
- \\:pmr‘a oCene
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