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KANG"N Przekaz zdrowie

Deklaracja zgodnosci

Producent: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd.

Zhenglu Town

213111 Changzhou

CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Przedstawiciel na Europe: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80 20537 Hamburg GERMANY SRN

(pojedynczy numer rejestracyjny): CN-MF-000011142 Nazwa produktu:
SZCZOTKA DO CZYSZCZENIA ENDOSKOPU

Signature NopV

Numer modelu: CB0510172308; PCB0510 @ g%éu&egtszo pi’/'BEprrzez
Data 2024.06.03111:22:20 CEST

Klasyfikacja: I

Sciezka oceny zgodnosci: Klasa I: Deklaracja zgodnosci WE zgodnie z ZALACZNIKIEM 1V i ZALACZNIKIEM

VIII

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnos¢ firmy JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT
CO., LTD. Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej wymienione wyroby medyczne spetniajg wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745

dotyczace wyrobéw medycznych. Cata dokumentacja uzupetniajagca jest przechowywana w siedzibie producenta.

ROZPORZADZENIE

Ogdlne obowigzujace przepisy:

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych: ROZPORZADZENIE (UE) 2017/745 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I

RADA z dnia 5 kwietnia 2017 r. w

sprawie wyrobéw medycznych zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE)
nr 1223/2009 i uchylajace dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

Miejsce, data wydania: Kangjin, 2021.08.05

JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT C0., LTD.

Podpis:

1, 0
%3 /,@ President
Pozycja:

JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Dodaj: miasto Zhenglu, Changzhou, prowincja Jiangsu, Chiny
213111 Tel: +86-519-88736801 / 85065058 Faks: +86-519-88731331

www.kangjin.cn
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KANGIJIN Forward the health

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

SRN (Single Registration Number): CN-MF-000011142

Product Name: BRUSH FOR ENDOSCOPE CLEANING

Model Number: CB051017230B ; PCB0510

Classification: |

Conformity Assessment Route: Class |: EC conformity declaration according to ANNEX IV and ANNEX
VI

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of JANGSU KANGJIN MEDICAL
INSTRUMENT CO., LTD. We hereby declare that the medical device(s) specified above meet the provision
of the Regulation (EU) 2017/745 for medical devices. All supporting documentation is retained at the
premises of the manufacturer.

REGULATION

General applicable regulation:

Medical Device Regulation: REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF
THE COUNCIL of 5 April 2017

on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC)
No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC

Place, Date of Issue: Kangjin, 2021.08.05

signature:  JANGSU KANGIIN MEDICAL INSTRUMENT €O, LTD.

. A
Name: \ \.\/{, -’}i’/ 3. President

Position:

JANGSU 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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9/610 E 10.10 ® TUV, TUEV, TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.

Business Stream Products
Certification Department

TUV Rheinland LGA Products GmbH e 51105 KéIn

Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd.

No.8, Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone,
213161 Jiangsu,

P.R. China

Application for: QMS
Certificate No. : HD 60131226 0001
Requirement : MDD 93/42/EEC, Annex Il excluding (4)

Dear Madame or Sir,

Confirmation letter surveillance audit

A surveillance audit of your quality management system was performed.

The audit team confirmed that your quality management system is applied
effectively with respect to the above-mentioned requirements.

The sampled technical Documentation ATE/CE-WD-QYQ, 2021.05.25 / Al for the
product Disposable Biopsy Forceps of the product group MD 0106 Non-active
instruments has been reviewed and in this configuration was found to be in

accordance with the above-mentioned requirement.

The recommendation of auditor is indicated in report no. 244386002 200/300

This letter confirms that the above-mentioned certificate will remain valid.

Best regards,

L

Fuxiu Sheng
Certification body

MS-0045461, rev.1

TUVRheinland ®
A LGAR

Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-

products@de.tuv.com
Date April 23, 2023

TUV Rheinland

LGA Products GmbH

Am Grauen Stein

51105 Kéln
Germany

Headquarter

Tillystrafl3e 2
90431 Nuremberg

Phone. +49 911 655 5225
Fax  +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Board of Management

Dipl.-Ing.
Jorg Mahler, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. J6rg Schlésser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fubi


http://www.tuv.com/safety
mailto:medical-products@de.tuv.com
mailto:medical-products@de.tuv.com
wodowskajustyna
Notatka
potwierdzenie z jednostki notyfikującej o ważności ce


Tiumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego Izabela Snigurska
tokuciewskiego 2/96, 01-470 Warszawa
e-mail: i.snigurska@gmail.com, tel. +48 695 042 946
Nr TP/1852/06

Ja, nizej podpisana, lzabela Snigurska, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego,
potwierdzam zgodno$¢ ttumaczenia na jezyk polski z zatgczonym wydrukiem

dokumentu sporzgdzonego w jezyku angielskim.

Repertorium nr 1184/2023

Warszawa, dnia 19.07.2023 r.




9/610 E 10.10® TUV, TUEV, TUV sa zastrzezonymi znakami towarowymi. Wykorzystanie i zastosowanie wymaga

Produkty Business Stream TUVRheinland ®
Dziat certyfikacji :
LGAH

Precisely Right.

TUV Rheinland LGA Products GmbH ¢ 51105 Kéln Kontakt

. . Tel. +49 911 655-5225
Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd. Mail: medical-
No.8, Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone, 213161 products@de.tuv.com
Jiangsu, Data 23 kwietnia 2023 r

Chinska Republika Ludowa

®l

Whniosek dla: QMS
Nr certyfikatu: HD 60131226 0001
Wymagania: MDD 93/42/EWG, zatgcznik Il z wytgczeniem (4)

Szanowni Panstwo,
List potwierdzajacy audyt nadzorczy
Przeprowadzono audyt nadzorczy systemu zarzadzania jako$cia.

Zespdt audytowy potwierdzit, ze system zarzadzania jakos$cig jest skutecznie
stosowany w odniesieniu do wyzej wymienionych wymagan.

Probka dokumentaciji technicznej ATE/CE-WD-QYQ, 2021.05.25 / A1
produktu - Jednorazowe kleszczyki biopsyjne z grupy produktéw MD 0106
Instrumenty nieaktywne zostata poddana przeglgdowi i w tej konfiguracji
zostata uznana za zgodna z wyzej wymienionym wymogiem.
Rekomendacja audytora jest wskazana w raporcie nr 244386002 200/300

Niniejsze pismo potwierdza, ze wyzej wymieniony certyfikat pozostaje wazny.

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein 51105
KéIn Niemcy

Siedziba gtéwna

TillystraRe 2

90431 Norymberga
Z powazanlem, Telefon: +49 911 655 5225
Faks +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

(-) [podpis nieczytelny]

www.tuv.com/safety
Jednostka certyfikujgca Zarzad
Fuxiu Sheng Dipl-ing.

Jérg Mahler, rzecznik prasowy

Dipl.-Kfm.
Dr. Joérg Schlosser

Norymberga HRB 26013
Nr VAT: DE 811835490

Przewodniczacy
Rady Nadzorczej

Dr.-Ing. Michael Fubi

MS-0045461, rev.1
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9/610E 1010 ® TUV, TUEV, TUV are registered trademarks, Utilisation and application requires prior approval.

Business Stream Products
Certification Department

TUV Rheinland LGA Products GmbH e 51105 Kéin

Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd.

No.8, Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone,
213161 Jiangsu,

P.R. China

Application for: QMS
Certificate No. : HD 60131226 0001
Requirement : MDD 93/42/EEC, Annex Il excluding (4)

Dear Madame or Sir,

Confirmation letter surveillance audit

A surveillance audit of your quality management system was performed.

The audit team confirmed that your quality management system is applied

effectively with respect to the above-mentioned requirements.

The sampled technical Documentation ATE/CE-WD-QYQ, 2021.05.25 / A1 for the
product Disposable Biopsy Forceps of the product group MD 0106 Non-active
instruments has been reviewed and in this configuration was found to be in

accordance with the above-mentioned requirement.

The recommendation of auditor is indicated in report no. 244386002 200/300

This letter confirms that the above-mentioned certificate will remain valid.

Best regards,

@ééfa\

Fuxiu Sheng
Certification body

MS-0045461, rev.1

TUVRheinland®
A LGAN

Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 6555225
Mail: medical-

products@de.tuv.com
Date April 23, 2023

TOV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Kéln
Germany

Headquarter

Tillystrale 2
90431 Nuremberg

Phone. +49 911 655 5225
Fax  +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Board of Management

Dipl.-Ing.
Jorg Mahler, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. Jérg Schigsser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fubi



®TUV, TUEV and TUV are registered brand marks. Any use or application requires prior approval

/A TOVRheinland®
Precisely Right.

2023-02-22

To Whom It May Concern

This is to confirm that Certification Audit for MDR, Extension Audit for ISO 13485
was carried out on behalf of TUV Rheinland LGA Products GmbH Certification
Body as follows:

Applicant:
Address:

Scope:

Standards:

Date:
Report No.:

Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd.
No.8, Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone,
213149 Jiangsu, P.R. China

Products of class lla:

G030201 - DIGESTIVE ENDOSCOPY, NEEDLES

- Disposable Injection Needles

G030801 - GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY, FORCEPS,
SINGLE-USE

- Disposable Grasping Forceps

- Disposable Biopsy Forceps

Products of class I, sterile:

K010201 - ENDOTHERAPY, SINGLE-USE SURGICAL
INSTRUMENTARY

- Disposable Spray Pipes

The scope of certification is limited to the aspects relating to
establishing, securing and maintaining sterile conditions

MDR 2017/745, Annex IX

2023-01-09 to 2023-01-12
244388644-200

The corrective action proposed by the company are acceptable, therefore the
auditors will recommend that TUV Rheinland LGA Products GmbH Certification
Body Certificate for a Quality Management System should be issued.

Yours sincerely,
TUV RHEINLAND (SHANGHAI) Co., Ltd.

/
J‘Z"L TUV Rheinland
(Shanghai) Co., Ltd.

TUV Building,
No. 177, Lane 777,
West Guangzhong Road,

Mr. Tony Chen Shanghai 200072,

Location Field Manager

P.R.China
Tel. +86 216108 1188

Medical Services Fax +86 216108 1099

+86 21 6108 1199
Hotline
800 999 3668/400 883 1300
service-gc@tuv.com

www.tuv.com



SZCZOTECZKI CZYSZCZACE

JEDNORAZOWEGO UZYTKU

ENDOELEKTRONIK

Numer katalogowy: PCB 0510 u

OPIS PRODUKTU:

Szczoteczki czyszczace s3 wyrobem medycznym jednorazowego uzytku przeznaczonym do czyszczenia
zawordw lub przyciskow.
Dostarczane sa w opakowaniach po 100 sztuk. Nie moga by¢ uzyte ponownie.

Uchwyt w czgsci Srodkowej. Konce szczotki chronigce kanat endoskopu przed zarysowaniami.

PARAMETRY:

Dlugos¢ szczoteczki: 155 mm
Srednica szczoteczki 1: 10 mm
Srednica szczoteczki 2: 5 mm
Dlugos$¢ szczoteczki 1: 30 mm
Dlugos¢ szczoteczki 2: 20 mm

o .
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SZCZOTECZKI CZYSZCZACE

JEDNORAZOWEGO UZYTKU

ENDOELEKTRONIK

Numer katalogowy: CB 051017230B @

OPIS PRODUKTU:

Szczoteczki czyszczgce sg wyrobem medycznym jednorazowego uzytku
przeznaczonym do czyszczenia kanatu endoskopu.
Dostarczane sa w opakowaniach pojedynczych. Nie moga byc¢ uzyte ponownie.

Sktadajg sie ze stalowego przewodu pokrytego teflonem oraz dwoch gtowek
z wtosiem nylonowym o roznych rozmiarach.

A A A——

SKLAD SUROWCOWY:
Nr Czesé Materiat
1 Gtowki - wiosie Nylon (nr 12)
2 Przlewod na Stal nierdzewna (nr 304)
gtowkach
3 Pokrycie Politetrafluoroetylen
przewodu (teflon PTFE)
4 Przewod wraz Stal nierdzewna (nr 304)
z kulka
PARAMETRY
Parametr Rozmiar
Dtugosc przewodu 2300 mm
Srednica drutu 1,7 mm
PARAMETRY GLOWEK GLOWKA1 |GLOWKA2
Dtugosc szczoteczki 30 mm 20 mm
Szerokosc¢ szczoteczKi 10 mm 5mm
Dtugosc wtosia 5mm 3mm

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. Edenﬁ*ﬁkacja powiademienia / Identification of notification

; $ o L
4002 pNumer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number

;
, 4.001  Numer koleiny Zalgcznika nr 4 w obs‘el-:n_igtegu of form no, 1

powiadomienia

1

Ordinal nurnber of form ne. 4 within this notification

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 s 3 ‘_______‘__‘______;__._"_ i ‘""‘—7_“‘______5.%———-_‘_‘_'_“_"_ -

; Disposable Injection Needle (Jednoraowa igia do wstrzyknied) Nr kat.

| IN-A-2423-2304

" A

’_‘%ﬁuﬁ_-—gﬁh (Bédnoréowa igta do wé;rzgrknieé)—N—rm—"

i Disposai:»le_-;n?ection ‘Needle

1 IN-A-2423-2306
e 4._ e ST TS

r i Disposable Injection Needle (Jednoraowa igta do wstrzyknied) Nr kat.

| IN-A-2423-2505
T e e i "‘—-—k“—“—“%“_ﬁ—'—*‘—"——'g——_——'ﬁ“fﬁ_ﬁ‘—.“,——
i Disposable Injection Needle (Jednoraowa igia do wstrzyknied) Nr kat. |
| IN-A-2423-2506 |
l Dispeosable port hole cleaning brush Code: PCBO510 (Jednorazowa |
L | szczoteczka Cczyszczaca) |
mmwm__ﬁ_w_& e 41‘3": :E_ﬁ__ﬁ_
i 00 (Jednorazowa

| Disposable port hole cEeaning brush Cecde:
[_ | szczoteczka Cczyszczaca) l
sabelidand T P Bt 7 L B o T e |
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
Mazwiske / Name GRZEGORZ HARER Podpis / Signature

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

1, modalem, wersjg Wy

1 iub maja:

cranta, wersja opregrariowania, rozmiarem, ksztaitem fub wymiagrami M uznac za Jjeden wyrdh

i Ca zamieszikaniz w panshwie crionkowskim,
rzewidziane zastosow
2C2eg0iows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrchéw Medycznych alhg in
- ke samg klasyfikacje albo k alilikacye,
= el

wSpoIng ocane zgodno:
noiny certyfikat 2gonoda iy

- Jeden numer referency
2} Systemy lub zaslawy

systemach fub zestawac

W poszezegdinych
4 oprogramowania,

ENDOELEKTRONIK.PL
Spdtka z ograniczong odpowiedzialnodcia Sp.k.
05-840 Brwindw, ul. Borkowa 12
NIP 534—253-64—91; REGOMN 366283394
~-18-

ID: 3514 3821 9812 WHM1_Fq_1.2 Strona /Page  1/1
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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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o]

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




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 notj

fication

B. Wyies Wyrobdws / List of deviceg

4003 py refes‘eno;jny/ Ref, no

Disposabie Cleaning Brush
REF C3051017230B

Disposa.ble Mouth Guard
Paskiem Rgp MG-a2

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

:E?aeé:}QELEKTRO WiK P
“nofka 7 Ograniczong odpawieuziamoscﬂ; apk.

11 Wyraby réinigca Sig nazwg handsowa, typem, maodelem, Wersjy Wykonania, wergla oprogramowania, rozmiarem, ,@Q&?ﬁéﬁn‘gﬁ QIQ}% Mz@gﬁﬂe%e&g’x wyréh
! 2amieseic v Jednym Pawiadomieniu, jezel; 54 lub majg: #1253 4

- Jednege Wytwirce,

934-253-54.91 - REGO}N 366283304
’ ~18-

- Jedneqgo autaﬁ,fzowanego przedstawidefa, iezeli ich Wytworea nie ma siedziby fup nigjscy “AMieszkania w pagcis im,

- 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 wykonana 2 Uydiem trch samyen Procedur oceny Zgednosg,

Systemach lyp Zestawach Zabiegowych Wystepujg w rénych ilosciach Iyh réznig sig nazwg handfowq, typem, madelem, Wersia wykonania

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

2521 -05- 1 8
/

P Strona / Page i/1
‘v"."l"-?i‘l:‘:_i.é
PA32 0943 4535

-—_
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