DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Nazwa i adres producenta: Changzhou Health Microport Medical Device Co., Ltd.
Heng'an Road 8, Zhenglu, Heping Industrial Park, Tianning,
Changzhou, Jiangsu 213114, Chiny
Na naszg wytaczng odpowiedzialno$é oswiadczamy, ze
wyréb medyczny Wielokomorowa putapka na polipy / Multi-chamber Polyp Trap
klasy: Klasa |
zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy 93/42/EWG

spetnia odnosne przepisy dyrektywy 93/42/EWG i jej transpozycji do prawa krajowego. Deklaracja
jest wazna w potaczeniu z , koicowym sprawozdaniem z kontroli” wyrobu.

Procedura oceny zgodnosci: Dyrektywa 93/42/EWG, zatacznik Il, z wytgczeniem sekcji 4
Nr rejestracyjny: HD 60147762 0001
Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH

TillystraBe 2

90431 Niirnberg

Deutschland SignatureQI!C\[ erified

CE 0197 Dokument podpisghy przez

GRZEGORZ ER
Data: 2024.06.03/11:25:51 CEST

/podpis nieczytelny/ 23.06.2021 r. /podpis nieczytelny/
Miejscowos¢, data Imie i nazwisko oraz stanowisko
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- EG:KONFORMITATSERKLARUNG - EC DECLARATION OF CONFORMITY
~ DECLARATION CE DE CONFORMITE - DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

Name und Adresse des Herstellers: / Changzhou Heaith Microport Medical Device Co., Ltd.
Name and ai&ifress of the manufacturer: / Heng'an Road 8, Zhenglu, Heping Industrial Park, Tianning,
Nom et adresse du fabricant: / Changzhou, Jiangsu 213114, China

Nome e indifizzo del fabbricante:

Wir erklaren m alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /
Nous déciaréé&s Sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto Ia sola responsabilita che

das Medizinprodukt: / Multi-chamber Polyp Trap
the medical device: /

le dispositif médical: /

il dispositivo medico:

der Klasse: /| Class |

ofclass: 1

de la classe; /

di classe:
nach Anhang IX der Richlinie MZIEWGIsmwngmmex IX of directive 9N4UEEC /
selon fannexe (X de la directive 93M42ICEE / secondo fallegato IX della direttiva S342/CEE

den einsch%éig_igen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale
Gesetze ems'p:’rid\t‘ Die Erklarung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehdrigen ~Endpriifprotokoll*. /

meets !he.prééisicns of the directive 93/42/EEC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration
is valid in connection with the “final inspection report” of the device, /

soddisfa tuﬁé Fa disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione ne diritto nazionale che lo riguardano.
Questa dichiarazione @ valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto.

Konfonnitéts{?mmmgsverfahrenz / Directive 93/42/EEC Annex JI, exciuding Section 4
Conformity assessment procedure: /

Procédure d'évaluation de la conformité: /

Procedura di valutazione della conformita:

Registrier-Nr.: / HD 80147762 0001
Registration No.:/

N°d’enregistrement: /

Numero di registrazione:

Benannte Stelle: / TUV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: / TillystraBe 2
Organisme notifié: / 90431 Niimberg
Organismo nofificato: Deutschiand
CE 0197
f‘l’ﬂ w3 b- PS ﬁﬁ \zb
Ort, Datum / Place, date / Name und Funktion / Name and function |

Lieu, date / ngu data Nom et fonction / Noms e funzione



FUJIFILM

ul. Borkowa 12 .
Value from Innovation

05-840 Brwinoéw

ENDOELEKTRONIK

Karta katalogowa

1. HM/802 (1 szt.=1 op.)

Jednorazowa putapka na polipy, z pigcioma komorami do pobierania.

Biuro i serwis Konto

05-840 Brwindw, 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



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

[ e ;
A, Identyfikacis wiasciwege crga

| 1.001 Kod/ Cede
| PL/CAOL

1,002 Mazwa w jozyku migiscowyn - po polsku /

guage - in Poiish

Urzad Rejestracji Produktdw Leczn:.czych Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

1,803  Nazwa po angilelstu / Mame it English

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

1.004 Kod kraju / Country coce i 1.005
PL

1006 Ulica, ar 7 Street, ne.

+48 22 4921100

ckaround only

- i
cation | 3.009 Mumer refarencyjny / rgnce number |

1,010 Raodzaj zgloszenia lub powiadomienia 7 Nolificatic

Pierwsze dia wyrobu /7 First for device

2. Zmiana danych padmiotu / Cha

O0R

3. Zmiana danych wyrobu / Ch

W ‘;r‘!ypa;ik;é zmiany dolyzac e} guunw:s_u prosze wska 2 zrajanie

In case of chan ge of entity gea ase indicata th

1.012 Status podmiotu dokonuj

-f;.'

W - Wytwdrca

A - Autoryzowany

I - Importer/ Impories

DDDDHDDD

D - Dystrybutor / Distrib

7 - Podmiot zestawiajgcy system iub zastaw zabtegowy | Organiza

§ - podmiot stervlizuigcy wyrch medycony, sysiem lub zestaw zabieg

O - Swiadezaniodawea wykonujacy oceng dziatania /

L . Laboratorium wybwarzajgoe na swéi uiytelowyrob VD /

(5

D 8833 92 7448 Wiii_F1_ 1.4 Strona
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C. Identyﬁkacﬁa wytwdrey / Identification of t

Heng'an Road 8, Zhenglu,Heping Industrial Park,Tianning

1.0i3 Numer ;;fe:‘encyjny / Reference numiber 1.614 Kod kraje / Country code
CN
1015 Nazwa wytwadrcy, peina / Name of the manufacturer, in full N
CHANGZHOU HEALTH MICROPORT MEDICAL DEVICE CO., LTD.
1016 Nazwa wytwarcy, skrfcona / Mame of the man
CHANGZHOQU HEALTH
1.017  Miasto / Giy e B 1018 Kod pocztowy / Postal cade
CHANGZHOU , JIANSU 213114
' 1019 Ulica, nr/ Strest, no. 1820 Skrytha poczitows / PO Box

Csoba do kontalktu / Contact person

1.021 Imie i nazwiske / Full name

Shen Wan Wan

1.G22 Telafon / Phone
B6~-519-88963286

1.623 E-matl

. sales@cz-hmm.com

1.624 Faks/ Fax

L.025 Numer referencyiny / Reference number

#od keaju / Country cods

1.0286

1.027 WNazwsa autoryzowanego przedsiawicisla, pels

SHANGHAI INTERNATIONAL HOLDING Corp.

1.028
SHANGHAI INTERNATION

1.029 Miasto / by
HAMBURG

1.830

20537

Kot pocztowy / Postal code

1031 Liica, nr/ Streel, no.

Eiffestrasse B0

Dsoba do kontakie / Contacs

1033 Imie | nazwiske / e 1.034 Telefon / Phone
Shen Wan Wan 49-40-2513175
4035 Eomail 1036 Faks/ Fex
infofshholdingeu.com 49-40-255726
4, oy & —_— : D I -...importera/ ... importer
E. Identyfikaciz .../ Identification of the ... 1.037
D - .. dystrybutora / ... distributor
1038 Numer referencving / Reference nomoar “ 1030 Heod laaju/ Country code
j PL

1.040 Nezwa impartera lub dystrybutors, pelna / Name of the in

ENDCELEKTRONIK.PL SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA KOMANDYTOWA

BRWINOW

1081 Nazwa importera lub dvstrybutora, sirdcona / MName of
ENDOELEKTRONIK.PL
o T pRen -
1.042  Miasio / City | 1.043 Kod pocziowy / Fostal code

1.044 Ulics, nr / Street, no.

BORKOWA 12

Skrytka pocztowa / PO 8ox

Gsoba do kontaklhu / C

U pRrEGH

1.646 Imis i nazwiska / Full name

GRZEGORZ HABER

Teiefon / Phona

48 22 758-51-48

i.4048 E-mail

| grzegorz.haberfendoelektronik.pl

-

1.048 Faks/ Fax

48 22 758B-50-96

ID: 8833 169

-

248

Strona - Page

2/3




F. Identyfikacia ... / ldentification of the organization ...

EI Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw rabiegowy / .7 adure pack
[:] S - ... podmiotu sterylizujgcego wyrah medyczny, system lub zestaw rabiegowy ; ... sterilizing medical device, system or procadure pack
1.050 ; . X S ) ; o
I:I O - .. Swiadczeniodawcy wykonuzjgcego ocang driatania / ... carrving out performance evatation
D L - .. isbhoratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdh TVD / Laboraiory produced in home VD device
1.651 Numer referencyiny / Reference number | 1.052 itod kraju / Country code
i
| /
!
; !
1.053 Narwa podmiocty, pefna / Name of the organization, |

1.054

Narwa podmiott, skrécona / Hame of the argani

1.055

Miasto / City Kod poczitowy / Postal code

LOEY

ot
H o
G
&

-t
oy
i
(el

Utica, nr / Street, no. Skrytka pocztowa / PO Box

Dsoba do kontakty / Contact person

1.059

Imie i nazwiske / Full name

o
o
&
o

Telefon / Phone

1.06%

E-mail

ot
G
[+
o

Faks / Fax

G,

: gokon iuh powiadomienia

Identyfikagia petnomoecnika dzis go W ink i ]
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notifica

FH

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by persen acting &s proxy in accerdance with artl. 33 of the Polish Code of Admini Procedure
1,063 Imieinzzwisko / Full name
1.0G64 Miaste / City F1.088 Kod pocztowy / Postal code
i
i
1 LO8G  Ulica, ar/ 1067 Skryika pocztows / PO Box

1.068 Telefon 7 Phone 1.068 Faks/ Fax
o |
H. Liczba wyrcbow objetych tym 2g iem / Number of devices covered by this notification
Prosze podad windchwe liczby lub zerg, jediin
Please provide proper numbaers or zerg if there are
1,670 Liczba doigczonych Zatgacanikdw nir 2 oy 0
4074 Liczha dolagczonych Zakycznikdwr nr 3 / Number of sttachad forms ne. 3 o}
1.072 Uticzbs wyrebdw wymienionych w dotaczonych Zalacznil@ch nr 4/ Number of ces fisted in attached forms ng. 4 1
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa 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 2021-08-01
: : PREZES ZARZADY
Mazwisko / Name GRZEGORZ HABER Fodpis / Signature
(Graeg iz Hober
Tl T ok | 8 ; o
ENDOELEKTRONIKGL |
Sndika z ograniczong odpowiedziamostia Spas i
(15-840 Brwindw, ul. Borkowa 12
I3 8833 1692 7448 vl FRSEMS34-253-64-01, REGON 366283387 Strona-Page 3/3
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko pola z biatym tiam / Pl

A. Identyfikacia powiadomieniz / Identifica
[ q.002 Numer refarencyjny Zalacznika ar 1/ Reference number of fermno. 1

4001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie Tege | d.00z eF
powiadomienia ;
i 1 Ordinal number of form no. 4 within this natification L

B, Wykaz wyrobow / List of devices

wame of device 1) 2)

4,003 Nrreferencyiny / Ref, no 40604 Mazwa handlows wyrcbu /
WIELOKOMOROWA PULAPKA NA POLIPY (MULTI-CHAMBER POLYP TRAP) REF: HM/802 i
|

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

Data / Date 2021-08-01

Miasto / Cty BRWINOW

Podpis / Signature PREZES Z DU

Nazwisko / Name GRZEGORZ HABER

IMOOELEKTRON
& 2 ograniczong odpowiedzianosc.s op

10 Brwindw, ul, Borkowa 12
IEER ST, RECON BRI

=T

2|

<la cprogran

zamieszkaniz w pansty

driego suloryzowanege przedsiz
aden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i Jeg
- Jedna, moilivie najbardzie] szczegUlowg nazwe 1o
- jeden kod wyrobu wediug Globalng] Nomenkiatury Wy
- ta sama klssyfikacie albo kwalifikagje,

- wspllng oceng zgodnosal wykonana z uzydem
- wspdlny certyfikat zgodnosd lub Sine cerbyfi
- jeden numer referencyjny w

2
-1

i brata wdzial jedn
ina nazwe ha

« jezyku englelskim.
roby medyczne, kidre w poszezegdinych
i3 wykonania, Wersja oprogramowania,

mach

WETS
raby medyczne w poszczegéinych systemad

5

ttaeanion / \
<k
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ID: 8695 5103 8669
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