
 

JIANG
Add: Zh
Tel: +86
www.ka

1、Co

Co
Co

2、Pr

GM

Cla

We he

the pro

are ret

 

Gener

Medic

device

 

3、Au

Certific
TÜVS
NB ide
4、CE

Ce

Va

5、Pr

GSU  KANGJIN
henglu Town, C
6-519-8873680
angjin.cn

ompany n

ompany na
ompany ad

   
roduct nam

MDN CODE: 1

assification

erewith decl

ovisions of t

tained unde

ral applicab

cal Device D

es (MDD 93/

uthenticat

cation Notify
ÜD Product 
entification n
E Certifica

ertificate N

alid until: 2

resident s

 

    

N  MEDICAL
Changzhou, Jian
1 / 85065058  

 
Dec

ame and a

ame：Jian
ddress: Zh

me: Endos

17569 

n (MDD, Ann

are that the

the following

er the premis

ble directive

Directive: C

/42/EEC). A

tion instit

y Body： 
Service Gm

no.: 0123 
ate No. 

No.: G1 03

2024-05-26

signature：

           

L  INSTRUME
ngsu Province, C

Fax: +86-519-

laratio
address：

gsu Kangj
englu Tow

scopic inj

nex IX): Ⅱa

e above men

g EC Counci

ses of the m

es: 

COUNCIL DI

mended by 

ution：  

mbH .Zertifizi

9452 0033

6 

 

  

          

ENT  CO.,  LT
China 213111
88731331 

n of Co
 

in Medical
wn 213111，

ection ne

a , Rule 6 

ntioned prod

il Directives 

anufacturer.

DIRECTIV

RECTIVE 9

DIRECTIVE

erstelle.Ridl

3 Rev. 01

 

          

TD. 

onform

 Instrumen
，  Changz

edle for s

ducts meet 

and Standa

. 

VES 

3/42/EEC of

E 2007/47/E

erstrasse 65

          

mity 

nt Co.,Ltd 
zhou, P.R.

ingle use 

the transpo

ards. All sup

f 14 June 19

C of 5 Septe

5 . 80339 Mü

 

 Forward th

C. 

 

osition into n

porting docu

993 concern

ember 2007

ünchen. Ger

he health 

national law,

umentations

ning medical

7 

rmany  

, 

s 

l 

wodowskajustyna
Notatka
pakiet nr 8



 
 

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 

 

Deklaracja zgodności 
 

1. Nazwa i adres firmy: 

Nazwa firmy: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co.,Ltd 

Adres firmy: Zhenglu Town 213111, Changzhou, P.R.C. 

 

2. Nazwa produktu: Endoskopowa igła iniekcyjna jednorazowego użytku 

KOD GMDN: 17569 

Klasyfikacja (MDD, Załącznik IX): IIa, Zasada 6 

 

Niniejszym oświadczamy, że wyżej wymienione produkty spełniają wymogi transpozycji do prawa 

krajowego, przepisy następujących dyrektyw Rady WE i norm. Pełna dokumentacja uzupełniająca 

przechowywana jest w siedzibie producenta. 

 

DYREKTYWY 

 

Ogólnie obowiązujące dyrektywy: 

Dyrektywa dotycząca wyrobów medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 

14 czerwca 1993 r. dotycząca wyrobów medycznych (MDD 93/42/EWG). Zmieniona DYREKTYWĄ 

2007/47/WE z dnia 5 września 2007 r. 

 

3. Jednostka autoryzująca: 

Notyfikowana jednostka certyfikująca: 

TÜV SÜD Product Service GmbH Zertifizierstelle · Ridlerstrasse 65 · 80339 München · Niemcy 

Nr ident. jednostki notyfikowanej NB: 0123 

 

4. Certyfikat CE nr 

Nr certyfikatu: G1 039452 0033 wer. 01 

Ważny do: 26.05.2024 r. 

 

5. Podpis prezesa: 

 

JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. 

/podpis nieczytelny/ 

Prezes 
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ul. Borkowa 12 

 05-840 Brwinów 

 

Biuro i serwis 
05-840 Brwinów, ul. Borkowa 12 
tel. 022 758 51 48 fax. 022 758 50 96 
e-mail: info@endoelektronik.pl 
www.endoelektronik.pl 

Konto  
Bank Polska Kasa Opieki S.A. IV O/Warszawa, Filia w Pruszkowie 
numer: 11 1240 1053 1111 0010 7180 8074 
NIP: 534-253-64-91       REG.: 366283394 

 

 

 

 

Karta katalogowa 

 

 

 
 

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

 

 

Igły do wstrzyknięć, jednorazowego użytku, w osłonce PTFE, sterylne, posiada mechanizm 

stabilizacji igły (długopisowy) oraz metalowe zakończenie osłony zewnętrznej. śr 2,4 mm dł 230 cm, 

rozmiar igły 23 G, dł igły 4 mm. Zablokowanie igły jest słyszalne wyraźnym kliknięciem. 

 

 

2. INA-2423-2306 (1 szt.=1 op.) 

 

Igły do wstrzyknięć, jednorazowego użytku, w osłonce PTFE, sterylne, posiada mechanizm 

stabilizacji igły (długopisowy) oraz metalowe zakończenie osłony zewnętrznej. śr 2,4 mm dł 230 cm, 

rozmiar igły 23 G, dł igły 6 mm. Zablokowanie igły jest słyszalne wyraźnym kliknięciem. 

 

 

3. INA-2423-2505 (1 szt.=1 op.) 

 

Igły do wstrzyknięć, jednorazowego użytku, w osłonce PTFE, sterylne, posiada mechanizm 

stabilizacji igły (długopisowy) oraz metalowe zakończenie osłony zewnętrznej. śr 2,4 mm dł 230 cm, 

rozmiar igły 25 G, dł igły 5 mm. Zablokowanie igły jest słyszalne wyraźnym kliknięciem. 

 

 

4. INA-2423-2506 (1 szt.=1 op.) 

 

Igły do wstrzyknięć, jednorazowego użytku, w osłonce PTFE, sterylne, posiada mechanizm 

stabilizacji igły (długopisowy) oraz metalowe zakończenie osłony zewnętrznej. śr 2,4 mm dł 230 cm, 

rozmiar igły 25 G, dł igły 6 mm. Zablokowanie igły jest słyszalne wyraźnym kliknięciem. 
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Dodaj:  Zhenglu  Town,  Changzhou,  prowincja  Jiangsu,  Chiny  213111  Tel:  
+86-519-88736801 /  85065058  Faks:  +86-519-88731331  www.kangjin.cn

3,  nazwa  produktu:  pułapki  elektrochirurgiczne  do  jednorazowego  użytku

przechowywane  są  w  siedzibie  producenta.

2.  Nazwa  i  adres  autoryzowanego  przedstawiciela  w  UE:

5,  Certyfikat  CE  nr.

6,  podpis  Prezydenta:

Certyfikat  nr:  G1  039452  0033  Rev.01

Nazwa:  Shanghai  International  Holding  Corp.  GmbH  (Europa)

,

Niniejszym  oświadczamy,  że  wyżej  wymienione  produkty  spełniają  wymogi  transpozycji  do  prawa  krajowego,

1,  nazwa  i  adres  firmy:

Jednostka  notyfikująca  ds.  certyfikacji:

TÜVSÜD  Product  Service  GmbH.  Jednostka  certyfikująca.  Ridlerstrasse  65.  80339  Monachium.  Niemcy  Numer  identyfikacyjny  NB:  0123

postanowienia  następujących  dyrektyw  i  norm  Rady  WE.  Wszystkie  dokumenty  uzupełniające

Nazwa  firmy:  Jiangsu  Kangjin  Medical  Instrument  Co.,  Ltd  Adres  firmy:  Zhenglu  Town  

213111,  Changzhou,  PRC

Przekaż  zdrowie

Klasyfikacja  (MDD,  załącznik  IX):  �b

JIANGSU  KANGJIN  MEDICAL  INSTRUMENT  CO.,  LTD.

KOD  GMDN:  35622

Zasada  9

Dyrektywa  dotycząca  wyrobów  medycznych:  DYREKTYWA  RADY  93/42/EWG  z  dnia  14  czerwca  1993  r.  dotycząca  wyrobów  medycznych

4,  Instytucja  uwierzytelniająca:

urządzenia  (MDD  93/42/EWG).  Zmieniona  DYREKTYWĄ  2007/47/WE  z  dnia  5  września  2007  r

Eiffestrasse  80,  20537,  Hamburg,  Niemcy

DYREKTYWY

Ważne  do:  26.05.2024  r

Ogólne  obowiązujące  dyrektywy:

Deklaracja  zgodności

Machine Translated by Google
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                                              Forward the health 

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

 

 
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： 
TÜVSÜD Product Service GmbH .Zertifizierstelle.Ridlerstrasse 65 . 80339 München. Germany  
NB identification no.: 0123 

5、CE Certificate No. 

Certificate No.: G1 039452 0033 Rev.01 

Valid until: 2024-05-26 

6、President signature：  
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Rozszerzenie  faksu DataTel.  rozszerzenie/e-mailTwoje  referencje/list  Nasze  referencje/nazwa Strona

Numer  referencyjny:  GCN-SH24085A02

GCN-SH23085A02/713335262

Otrzymanie  formalnego  wniosku

TÜV  SÜD  Product  Service  GmbH

21.05.2024
GCN-
GCN-SH24085A02

SH23085A02/713335262

39452 Medical_devices@tuvsud.com  TERAZ 1  z  3

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

Nr  56,  Changzheng  Road,  miasto  Zhenglu,

CHINY
Dystrykt  Tianning  213111  Changzhou  City,  prowincja  Jiangsu

Jiangsu  Kangjin  Medical  Instrument  Co.,  Ltd.

ID:246476 Wersja:  8  –  wydana Obowiązuje:  1  marca  2024  r Strona  1  z  3

Aby  skorzystać  z  dodatkowych  przepisów  przejściowych  w  ramach  Rozporządzenia  UE

zmieniające  rozporządzenie  (UE)  2017/745  (zwane  dalej  MDR)  w  zakresie
przepisy  przejściowe  dotyczące  niektórych  wyrobów  medycznych  i  wyrobów  medycznych  do  diagnostyki  in  vitro.

2023/607,  TÜV  SÜD  Product  Service  GmbH  i  producent  muszą  podpisać  pisemną  umowę

Niniejszym  listem  TÜV  SÜD  Product  Service  GmbH,  oznaczona  w  ramach  MDR  i  oznaczona  numerem

umowa  zgodnie  z  sekcją  4.3,  akapit  drugi  załącznika  VII  do  MDR  najpóźniej

0123  na  NANDO,  potwierdza,  że  otrzymaliśmy  formalny  wniosek  zgodnie  z  sekcją

do  26  września  2024  r.

4.3,  pierwszy  akapit  załącznika  VII  do  MDR  z  wyżej  wymienionym  producentem  z  następującymi  informacjami
Numer  SRN:

W  imieniu  Jednostki  Notyfikowanej  TÜV  SÜD  Product  Service  GmbH,

Numer  SRN:  CN-MF-000011142

21.05.2024

Do  tych  których  może  to  dotyczyć,

Urządzenia  objęte  formalnym  wnioskiem,  o  którym  mowa  powyżej,  zostały  wskazane  w  poniższej  tabeli.

Potwierdzenie  statusu  formalnego  wniosku  w  ramach  Rozporządzenia  UE  2023/607

Należy  pamiętać,  że  niniejsze  pismo  potwierdza  jedynie  status  formalnego  wniosku.

Machine Translated by Google

mailto:medical_devices@tuvsud.com
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Pan  Jia  Zhu

Osoba  odpowiedzialna  za  ocenę  zgodności  (CARE)

Usługi  medyczne  i  zdrowotne
TÜV  SÜD  Product  Service  GmbH

Wersja:  8  –  wydana Strona  2  z  3Obowiązuje:  1  marca  2024  rID:246476

Machine Translated by Google



Wyroby  objęte  formalnym  wnioskiem  zgodnie  z  sekcją  4.3  akapit  pierwszy  załącznika  VII  do  MDR

Podstawowy  UDI-DI:  69419913VSJG

Kleszcze  chwytające  do  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913MVA72

Igły  podskórne  jednorazowego  użytku

Wersja:  8  –  wydana

Podstawowy  UDI-DI:  69419913MGGV

Strzykawka  do  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913FCG4J

Sidła  do  polipektomii  jednorazowego  użytku

Strona  3  z  3

Podstawowy  UDI-DI:  69419913EIN5D

Zestaw  do  żywienia  dojelitowego  do  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913ENP5Y

Gorące  kleszcze  biopsyjne  do  jednorazowego  użytku

Torba  zbiorcza  do  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913PNWON37

Strzykawki  bez  igieł  do  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913EHC4L

Zestawy  do  transfuzji  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913BFFS

Ręczny  aspirator  próżniowy  do  użytku  ginekologicznego

Wziernik  pochwy  do  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913IVHF

ID:246476

Ochraniacz  na  usta  do  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913GFG9

Elastyczna  kaniula  do  użytku  ginekologicznego

Podstawowy  UDI-DI:  69419913INGX

Obowiązuje:  1  marca  2024  r

Igła  do  wstrzykiwań  do  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913SRGWN3C

Zestaw  do  żywienia  dojelitowego  jednorazowego  użytku  (karmienie  grawitacyjne)

Podstawowy  UDI-DI:  69419913ESGV

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

Zestaw  do  żywienia  pozajelitowego  do  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913ENG5E

Endoskopowy  Hemoclip  do  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913HBF4P

Podstawowy  UDI-DI:  69419913UBHB

Kleszcze  biopsyjne  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913SRGWON7A

Zestawy  infuzyjne  jednorazowego  użytku

Podstawowy  UDI-DI:  69419913TSJA

Machine Translated by Google



Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd.
No.56, Changzheng Road, Zhenglu Town,
 Tianning District 213111 Changzhou City, Jiangsu  Province 
CHINA

 TÜV SÜD Product Service GmbH
Receipt of formal application 

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 TÜV SÜD 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 VII 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, TÜV SÜD Product Service GmbH and the manufacturer need to sign a written 
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR latest 
until 26 September 2024. 

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

On behalf of the Notified Body TÜV SÜD Product Service GmbH,
2024-05-21

ID:246476 Revision:8–released Effective: 01 Mar 2024 Page 1 of 3

Your reference/letter of Our reference/name Tel. extension/Email Fax extension Date Page

39452 GCN-SH24085A02 medical_devices@tuvsud.com N.A. 2024-05-21 1 of 3
GCN-
SH23085A02/713335262

mailto:medical_devices@tuvsud.com
wodowskajustyna
Notatka
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TÜV SÜD Product Service GmbH 
Medical and Health Services

Mr. Jia Zhu
Conformity Assessment Responsible (CARE)

ID:246476 Revision:8–released Effective: 01 Mar 2024 Page 2 of 3



Devices covered by the formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of 
Annex VII 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: 69419913ENG5E
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 Page 3 of 3
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Deklaracja zgodności 
 
Producent:  Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd. 

Zhenglu Town 
213111 Changzhou 
CHIŃSKA REPUBLIKA LUDOWA 

 
Przedstawiciel w Europie: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Eiffestrasse 80 20537 Hamburg NIEMCY 
 
Nazwa produktu: Ustniki jednorazowego użytku  
Numer modelu: MG-A1, MG-A2, MG-B1, MG-B2  
KOD UMDNS: 16366 
Klasyfikacja (MDD, załącznik IX): I Sterylne, Zasada 5  
Procedura oceny zgodności: MDD załącznik II z wyłączeniem sekcji (4) 
 
Niniejszym oświadczamy, że wyżej wymienione produkty spełniają wymogi transpozycji do prawa 
krajowego, przepisy następujących dyrektyw Rady WE oraz wszystkich obowiązujących norm 
zharmonizowanych. Pełna dokumentacja uzupełniająca przechowywana jest w siedzibie producenta. 
Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co, Ltd jest wyłącznie odpowiedzialny za deklarację zgodności. 
 

DYREKTYWY 
 
Ogólnie obowiązujące dyrektywy: 
Dyrektywa dotycząca wyrobów medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 
1993 r. dotycząca wyrobów medycznych (MDD 93/42/EWG). Zmieniona DYREKTYWĄ 2007/47/WE  
z dnia 5 września 2007 r. 
 
Jednostka notyfikowana: TÜV SÜD Product Service GmbH, Ridlerstr.65, 80339 München, Niemcy NB 
Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej NB: 0123  
Certyfikat(y) (WE): G2S 039452 0032 Wer.02  
Data ważności certyfikatu: 2024-05-26  
Data oznakowania CE: Czerwiec, 2011  
Miejsce, data wydania: Kangjin, 2021.01.06 
 
 
Podpis: 
Nazwa: 
Stanowisko: 

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

JEDNORAZOWEGO UŻYTKU

OPIS PRODUKTU:

Ustniki są wyrobem medycznym jednorazowego użytku przeznaczonym do

ochrony rurki wprowadzającej endoskop przed ugryzieniem go i uszkodzeniem

przez pacjenta podczas zabiegu

Dostarczane są w opakowaniach pojedynczych. Nie mogą być użyte ponownie.

WARIANTY:

Ustniki są dostępne w dwóch wariantach:

z gumką mocującą

bez gumki mocującej

Nr Część Materiał

Ustnik

Gumka mocujaca

Pokrycie

przewodu

Przewód wraz

z kulką 

Polipropylen

Bawełna, guma

Stal nierdzewna (nr 304)

Politetrafluoroetylen

(teflon PTFE)

SKŁAD SUROWCOWY:

Parametr
Rozmiar

WYMIARY OTWORU USTNIKA:

Specyfikacja Wymiar w mm

Szerokość

Wysokość 22 mm

30mm

Numer katalogowy: MG-A2

wodowskajustyna
Notatka
pakiet nr 1









wodowskajustyna
Notatka
pakiet nr 1



wodowskajustyna
Notatka
pakiet nr 5









wodowskajustyna
Notatka
pakiet nr 5


	DOKUMENTY IGŁY
	declaration of conformity for injection needle
	declaration of conformity for injection needle_pl
	karta katalogowa IGŁY
	wpis do rej. 08.06

	dokumenty pakiet nr 1, 5
	declaration of conformity for snare 20200115- TŁUMACZENIE
	declaration of conformity for snare 20200115
	dokumenty pakiet nr 1 ustnik
	confirmation letter from TUV SUD- pl
	confirmation letter from TUV SUD
	246476_Confirmation Letter Template regarding amending Regulation (EU) 2023_607_Rev8 template 2

	DOKUMENTY USTNIK
	09-Mouth Guards for Single Use - deklaracja ustniki
	09-Mouth Guards for Single Use - deklaracja ustniki_PL
	Ustnik MG-A2
	wpis do rej. - MG-A2


	KATALOH NASZ 25
	wpis pętla z siatką NRT


		2024-06-03T11:21:43+0200




