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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

%

** Benannt durch/Designated by

*

X

*
%

Y  Zentralstelle der Lander
* fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und
* ** Medizinprodukten
L& ZLG-BS-244.10.08

I

www.zlg.de

Product Service

Signature Not \/
" Dokument podpigany przez

EC Certificate GRZEGORZ HABER
Full Quality Assurance System Datar 2023.12.19 11:19:33 CET

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or IlI)

No. G1 039452 0033 Rev. 01

Manufacturer: Jiangsu Kangjin Medical

Instrument Co., Ltd.
Zhenglu Town

213111 Changzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Category(ies): Infusion Sets, Transfusion Sets, Syringes,
Scalp Vein Sets, Injection Needles, Light-
resistant Infusion Sets for Single Use,
Biopsy Forceps for Single Use, Infusion
Sets with Precision Filters for Single Use,
Parenteral Nutrient Infusion Sets for Single
Use, Enteral Feeding Set for Single Use
(Infusion Pump Type), Grasping Forceps for
Single Use, Electrosurgical Snares for
Single Use, Hot Biopsy Forceps for Single
Use, Light-resistant Infusion Sets with
Precision Filters for Single Use, Light-
resistant Scalp Vein Sets for Single Use,
Endoscopic Injection Needle for Single Use,
Washing Pipe for Single Use, Endoscopic
Hemoclip for Single Use

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class lll devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: SH19085EXT01
Valid from: 2020-01-09
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-01-09 c
'@l"\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrale 65 « 80339 Munich * Germany
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE ¢

** ‘A'** Benannt durch/Designated by
* Zentralstelle der Lander
* e * fiir Gesundheitsschutz

== bei Arzneimitteln und
‘A' * Medizinprodukten

** *** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llIb or )

No. G1 039452 0033 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

Facility(ies): Jiangsu Kangjin'MedicaI Instrument Co., Ltd.
Zhenglu Town, 213111 Changzhou, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2 :
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body * RidlerstraRe 65 « 80339 Munich + Germany




05-840 Brwinoéw

ENDOELEKTRONIK

Karta katalogowa

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

Igty do wstrzyknie¢, jednorazowego uzytku, sterylne, posiada mechanizm stabilizacji igty
(dlugopisowy) oraz metalowe zakonczenie ostony zewng¢trznej. §r 2,4 mm dt 230 cm, rozmiar igly 23
G, dtigly 4 mm

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

Igty do wstrzyknie¢, jednorazowego uzytku, sterylne, posiada mechanizm stabilizacji igty
(dtugopisowy) oraz metalowe zakonczenie ostony zewnetrznej. §r 2,4 mm dt 230 cm, rozmiar ighy 23
G, dtigly 6 mm

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

Igty do wstrzyknig¢, jednorazowego uzytku, sterylne, posiada mechanizm stabilizacji igty
(dlugopisowy) oraz metalowe zakonczenie ostony zewngtrznej. §r 2,4 mm dt 230 cm, rozmiar igty 25
G, dtiglty 5 mm

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

Igty do wstrzyknig¢, jednorazowego uzytku, sterylne, posiada mechanizm stabilizacji igty
(dlugopisowy) oraz metalowe zakonczenie ostony zewngtrznej. §r 2,4 mm dt 230 cm, rozmiar igly 25
G, dtigly 6 mm

~—| \
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



OCTOPUS Sp. 7 0.0.

ul. Terespolska 4 lok. 308, 03-813 Warszawa

TEUMACZENIE tel: 22 406 70 94, fax: 22 406 81 02
Regon: 146153503, NIP: 527 267 85 23
CERTYFIKAT CE
System zapewnienia jakosci produkeji
Dyrektywa 93/42/EEC dotyczaca urzadzer medycznych, Aneks Il (z wytaczeniem 4)
(Urzadzenia klasy lia, lib lub 1)
Numer: G1 039452 0033 wersja 01

Wiytworca:  Jiangsu Kangjin Medical
Instrument Co., Ltd.
Zhenglu Town
213111 Changzhou
Chiriska Republika Ludowa

Kategorie produlktdw:

Zestawy do infuzji, zestawy do transfuzji, streykawki, zestawy do pobierania krwi z
ukfadu Iylnego gltowy, ighy do wstrzyknieé, cdporne na swiatto zestawy do infuzji
jednorazowego uiytku, kleszeryki biopsyjne jednorazowego uiytku, zestawydo
infuzji z filtrami jednorazowego udytku, zestawy do odiywiania dla rodzicdw
jednorazowego uzytku, zestawy do odiywiania pozaustrojowego (typ pompy
infuzyjnej) jednorazowego uiytku, kleszczyki chwytajace jednorazowego udyitku,
petle do polipektomii do jednorazowego uzytku, kleszezyki do goace] biopsji
jednorazowego uzytku, odporne na Swiatto zestawy do infuzji jednorazowego uzytku
z filtrami, odporne na swiatfo zestawy do pobierania krwi z uktadu Zylnego glowy,
endoskopowe igly do wstrzykniec jednorazowego uiytku, przewody do spryskiwania
jednorazowego uRyiku, endoskopowe klipsownice jednorazowego uiytku.

Jednostka notyfikowana TUV SUD Product Services GmbH niniejszym oswiadcza, ie
w/w wytwdrca wdroiyt system zapewnienia bezpieczenstwa zgodnie z Dyrektywa
MDD, aneksem V. System ten obejmuje aspekty produkcji dotyczace zabezpieczenia
i utrzymywania warunkdw sterylnych w/w produktéw | urzadzen | odpowiada
wymaganiom w/w Dyrektywy. Podlega okresowemu nadzorowi (patrz réwniei druga
strona).

Raport numer: SH19085EXTO1
Wainy od: 09.01.2020

Wainy do: 26.05.2024

Data: 09.01.2020

Str.1/2
TUW SUD Product Service GrbH jest lednostka notyfikowana o numerze: 0123

TUW SUD Product Service GmbH . lednostka notyfikowana . Ridlerstrase &5 . B03359
Monachium . Niemcy



OCTOPUS S$p. 2 0.0.
ul. Terespolska 4 lok. 308, 03-813 Warszawa
tel: 22 406 70 94, fax: 22 406 81 02

CERTYEIKAT CE Regon: 146153503, NIP: 527 267 85 23
System rapewnienia jakosci produkc]i
Dyrektywa 93/42/EEC dotyczaca urzadzed medycznych, Aneks |l (2 wytaczeniem 4)
(Urzadzenia klasy lia, lib lub 1ll)
Mumer: G1 039452 0033 wersja 01

Zestawy do pobierania krwi

Obiekty: Jiangsu Kangjin Medicallnstrument Co., Ltd.
Zhenglu Town
213111 Changzhou
Chirfiska Republika Ludowa

str. 2/2

TUW SUD Product Service GmbH jest lednostka notyfikowana o numerze: 0123
TUW 5UD Product Service GmbH . lednostka notyfikowana . Ridlerstrase 65 . 80339
Monachium . Niemcy



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 ‘_______‘__‘______;__._"_ ‘“‘—7_“‘______%.%———-_‘_‘_'_“—" P -

; 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 My T e e . M R
r i Disposable Injection Needle (Jednoraowa igta do wstrzyknied) Nr kat.

i IN-A-2423-2505
T e e 3 "‘—-—k“—“—-“"ﬁ—“_——'—k‘—"——'g——r—'ﬁ“fﬁ_ﬁ‘f“,——
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 czyszczaca) |
ey, | SEETOREOERH OO YSEonnes e -~
i owa

| Disposable port hole cEeaning brush Code: PCB1000 (Jednoraz
[_ | szczoteczka Cczyszczaca) l
el el L T B 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
Mazwiskeo / 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




| 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

-15-




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
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