SUN-MED Spétka Cywilna Tel. +48 42 65087 37 7

ul. Franciszkanska 104/112 Fax. +48 42 65087 33 L SUN-MED
PL - 91-845 t6dz e-mail: biuro@sun-med.eu :
NIP:726-265-39-07, REGON: 101742829 www.sun-med.eu

OFERTA

Nawiagzujac do postepowania oznaczonego jako:

30/23/ZP/TPbN

,Dostawa akcesoridow endoskopowych oraz protez samorozprezalnych

przewodu pokarmowego”

organizowanego przez:

MEGREZ Sp. z o.0.
ul. Edukacji 102; 43 — 100 Tychy

WYKAZ DOKUMENTOW
1. FORMULARZ OFERTOWY

2. FORMULARZE CENOWE

3. OSWIADCZENIA WYKONAWCOW-zat. n 4

4. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:
- katalogi, powiadomienie, deklaracja, certyfikat, katalogi, instrukcje, zat. nr 5

5. CEIDG

6. Wniosek o oferty

Ilos¢ wszystkich stron oferty: ....



Zatacznik nr 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTOWY

w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym,

zgodnie z art. 275 ust. 1 ustawy z dnia 11.09.2019 r. - Prawo Zamdwien Publicznych na:

,Dostawa akcesoriow endoskopowych oraz protez samorozprezalnych przewodu pokarmowego’

4

nr postepowania:30/23/ZP/TPbN

ZAMAWIAJACY:

MEGREZ Sp. z 0.0.

ul. Edukacji 102; 43-100 Tychy
woj. slaskie

Telefon:

Fax:

NIP:

REGON:

INTERNET:

e-mail:

WYKONAWCA:

Nazwa

32 325-51-25
32 325-51-25
634-267-03-10
240872286

www.szpitalmegrez.pl

zp@szpitalmegrez.pl

SUN-MED Spoétka Cywilna Dominik Siekierski Stawomir Naparty

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 £6dz

Tel. 42 650 87 37, Fax. 42 650 87 33

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu
REGON 101742829, NIP 7262653907

Dominik Siekierski — wspotwtasciciel
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 £o6dz
REGON:101732038, NIP:9471873301

Stawomir Naparty — wspoétwiasciciel
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 todz
REGON:101731955, NIP: 7282236957

*Adres

Wojewddztwo:
Telefon
KRS/CEIDG

NIP

REGON
INTERNET

D vrreeerenn 101742829
:http://........

* Niepotrzebne skreslic.
Te informacje sg wymagane wytgcznie do celdw statystycznych.

Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 os6b i ktérego roczny obrot lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2

milionéw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 50 osoéb i ktdrego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10

milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie s mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére zatrudniajg mniej niz
250 0s6b i ktorych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR /ub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.


http://www.szpitalmegrez.pl/
mailto:zp@szpitalmegrez.pl
http://www.sun-med.eu/
http://www.sun-med.eu/

E-mail N biuro@sun-med.eu...................

*(jesli adres korespondencyjny jest inny — prosze o umieszczenie tej informacji na koricu formularza ofertowego)

Wykonawca jest: mikroprzedsiebiorstwem,
madtvm nrzadcinhinrctwam
matyrm-przedsiebiorstwen;

. . siebi %

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w zakresie objetym specyfikacjg warunkdéw zamdwienia na
nastepujgcych zasadach:

WARTOSC NETTO WARTOSC BRUTTO
Pakiet nr1 39 000,00 42 120,00
Pakiet nr 4 26 625,00 28 755,00
Pakiet nr 5 7 000,00 7 560,00

Wykonawca zobowigzany jest do powtdrzenia powyzszego zapisu tyle razy, na ile cze$ci — pakietéw sktada

oferte.

1. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA: 12 miesiecy

2. Osoba upowazniona do reprezentacji Wykonawcy/éw i podpisujgca oferte (jezeli nie jest to osoba wymieniona w
rejestrze nalezy dotgczy¢ petnomocnictwo):

a) Dominik Siekierski
Stawomir Naparty @ ... 42 650-87-37.cccvveeeeeeieinnnnn

(imie i nazwisko) (telefon)

.............. wspotwlasciciele.........................
(stanowisko )

3. Osoba upowazniona do kontaktow z Zamawiajgcym:

) I Aneta Frydrysiak ... 42 650-87-37....cvvveeenne.

(imie i nazwisko) (telefon)

............. Koordynator ds. sprzedazy ...............

(stanowisko )

4. Oswiadczamy, ze:

1) zamowienie zostanie zrealizowane na warunkach w terminach okreslonych w SWZ oraz w projektowanych

postanowieniach umowy;

2) jestesmy w posiadaniu dokumentow dopuszczajacych oferowany przez nas asortyment do obrotu oraz
uzywania zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

3) w cenie naszej oferty zostaty uwzglednione wszystkie koszty wykonania zamdwienia;

4) zapoznalisSmy sie ze Specyfikacja Warunkéw Zamodwienia, nie wnosimy do niej zastrzezen oraz zdobyliSmy
konieczne informacje do przygotowania oferty;

5) zawarta w Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia tres¢ projektowanych postanowien umowy zostata przez nas
zaakceptowana i zobowigzujemy sie w przypadku wyboru naszej oferty do zawarcia umowy na wyzej
wymienionych warunkach;

6) jestesmy zwigzani niniejszg ofertg na okres 30 dni liczac od dnia otwarcia ofert (wiacznie z tym dniem).

7) zamierzamy powierzy¢ podwykonawcom nastepujgce czesci zamdwienia

8) zamdwienie w catosci zrealizujemy we wtasnym zakresie bez powierzania czeSci zamodwienia

! Nalezy wypetnié¢ lub wpisaé nie dotyczy

str. 2



podwykonawcomz.

9) oswiadczam, ze wyrazam zgode na udostepnianie danych osobowych zawartych w ofercie.
10)w zakresie przestanki okreslonej w art. 109 ust. 1 pkt. 4 ustawy Pzp, Zamawiajgcy moze uzyskac aktualny

11)

dokument potwierdzajacy brak podstaw do wykluczenia (wymagany przez Zamawiajgcego na podstawie
rozdziatu VII SWZ) za pomocg bezptatnych i ogdlnodostepnych baz danych, w szczegdlnosci rejestréow
publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne.

w zwigzku z powyzszym wyrazam/y zgode na to, aby Zamawiajacy pobrat przedmiotowy dokument
(dokumenty w przypadku Wykonawcow wspdlnie sktadajgcych oferte) samodzielnie, na potrzeby niniejszego
postepowania, **wyzej wymienionym dokumentem jest:

informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu zrejestru-Przedsiebioredw{KRS} * wpis do CEIDG *

Inny* : https://prod.ceidg.qov.pl/CEIDG/Ceidg.Public.Ul/Search.aspx

12)

(podac wraz z doktadnymi danymi referencyjnymi dokumentow )

Adres strony internetowej, na ktérej dostepny jest ww. aktualny dokument:

https:// www.sun-med.eu

Znajac tresc art. 297 §1 Kodeksu Karnego ,,Kto, w celu uzyskania dla siebie lub kogo$ innego, od banku lub
jednostki organizacyjnej prowadzacej podobng dziatalnosé gospodarcza na podstawie ustawy albo od organu
lub instytucji dysponujacych srodkami publicznymi - kredytu, poZyczki pienieznej, poreczenia, gwarancji,
akredytywy, dotacji, subwencji, potwierdzenia przez bank zobowigzania wynikajacego z poreczenia lub
z gwarancgji lub podobnego $wiadczenia pienieznego na okreslony cel gospodarczy, elektronicznego instrumentu
ptatniczego lub zamdwienia publicznego, przedktada podrobiony, przerobiony poswiadczajacy nieprawde albo
nierzetelny dokument albo nierzetelne, pisemne oswiadczenie dotyczgce okolicznosci o istotnym znaczeniu dla
uzyskania wymienionego wsparcia finansowego, instrumentu ptatniczego lub zamdwienia podlega karze
pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.”, oswiadczamy, ze dane zawarte w ofercie, dokumentach i
os$wiadczeniach sg zgodne ze stanem faktycznym.

13) Zatacznikami do niniejszej oferty sa:

Adres korespondencyjny (jesli dotyczy):

SUN-MED Spétka Cywilna Dominik Siekierski Stawomir Naparty
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 £6dz

% Niepotrzebne skresli¢

str. 3


https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/Ceidg.Public.UI/Search.aspx
http://www.sun-med.eu/

Zatacznik nr 2 do SWZ po modyfikacji

30/23/zP/TPbN zatacznik nr 1- formularz asortymentowo- cenowy
PAKIET Nr 1 Gwarantowana realizacja umowy - 50%
Cena
Stawka Nazwa producenta i numer
L.p. Nazwa artykutu j-m. ilos¢ | jednostkowa Wartos¢ netto W Wartos¢ brutto zwa produ fnu
VAT % katalogowy
netto
Igty endoskopowe do iniekcji w obrebie gérnego i dolnego odcinka przewodu
1 |pokarmowego, S$rednica igty 25G, dtugos¢ igty 4 mm, dtugosé¢ robocza| opakowanie| 100 390,00 zt 39 000,00 8% 42 120,00 Anrei Medical/ AMHNE-2423-2504
cewnika min. 1800 mm, , jednorazowego uzytku. Pakowane po 10 sztuk
OGOLEM 39 000,00 42 120,00

* Cena za jedna sztuke 39,00 zt netto

Stronalz 3




PAKIET Nr 4 Gwarantowana realizacja umowy - 50%
Cena .
L.p. Nazwa artykutu j-m. ilos¢ jednostkowa Wartos¢ netto Stawka Wartos¢ brutto LR B R DTS
. VAT % katalogowy
Popychacz do implantacji protez 5 Fr i 7 Fr do drég zdtciowych/
1 |trzustkowych, diugos¢ min. 1700mm, znacznik RTG na koficu popychacza,| oy 5 50 150,00 2t 7 500,00 8% 8 100,00 Technocast Otomotiv/ P.5, P.7
jednorazowego uzytku. Korcowka zaopatrzona w metalowy pierscien
cieniuiacv w RTG
Shaili Endoscopy/ BSS 7/5, BSS 7/7,
BSS 7/9, BSS 7/10, BSS 7/12, BSS
Polimerowa proteza do drenazu drég zétciowych z endoskopowym 7/15,BSS 8,5/5, BSS 8,5/7, BSS
znacznikiem od strony dwunastnicy. Ksztaft tukowato wygiety. Dodatkowy 8,5/9, BSS 8,5/10, BSS 8,5/12, BSS
2 , . , , sztuka 25 85,00 zt 2 125,00 8% 2 295,00 8,5/15, BSS 10/5, BSS 10/7, BSS
otwdr drenujacy na koricu temperowanym. O $renicach 7Fr, 8,5Fr, 10 Fr, 11,5
Fr. Diugoéci 5. 7.9, 10, 12, 15 10/9, BSS 10/10, BSS 10/12, BSS
10/15, BSS 11,5/5, BSS 11,5/7, BSS
11,5/9, BSS 11,5/10, BSS 11,5/12,
BSS 11,5/15
Shaili Endoscopy/ BS-DP 5/5, BS-DP
5/7, BS-DP 5/9, BS-DP 5/10, BS-DP
5/12, BS-DP 5/15, BS-DP 7/5, BS-DP
7/7, BS-DP 7/9, BS-DP 7/10, BS-DP
Polimerowa proteza do drenazu drég zdfciowych z endoskopowym 7/12,BS-DP7/15, BS-DP 8,5/5, BS-
znacznikiem na granicy czesci prostej i zagietej oraz posrodu czesci proste;. DP 8,5/7, BS-DP 8,5/9, BS-DP
3 X . i sztuka 25 85,00 zt 2 125,00 8% 2 295,00 8,5/10, BS-DP 8,5/12, BS-DP 8,5/15,
I,<sztaft PIG TAIL. 5 otwordéw drenujgcych ’na koncu temperowanym. O BS-DP 10/5, BS-DP 10/7, BS-DP
$renicach5 Fr, 7Fr, 8,5Fr, 10 Fr, 11,5 Fr. Dtugosci 5, 7,9, 10, 12, 15 10/9, BS-DP 10/10, BS-DP 10/12, BS
DP 10/15, BS-DP 11,5/5, BS-DP
11,5/7, BS-DP 11,5/9, BS-DP
11,5/10, BS-DP 11,5/12, BS-DP
11,5/15
Shaili Endoscopy/ PS-C 5/3, PS-C
Protezy do drenazu trzustki, wygiete, zaopatrzone w 2 zaczepy na kazdym 5/4, PS-C5/5, PS-C5/7, PS-C5/9,
4 |koncu, otwory drenujace na korpusie protezy, dostepne Srednice 5 Fri 7 Fr, sztuka 25 85,00 zt 2 125,00 8% 2 295,00 PS-C5/12, PS-C5/15, PS-C7/3, PS-
dostepne dtugosci 3,4,5,7,9, 12, 15 C7/4, PS-C7/5, PS-C7/7, PS-C
7/9, PS-C7/12, PS-C7/15
Zestaw do wprowadzania protez do drég zoétciowych, tukowatych i zagietych
or.az podw?Jny pigtail, Jed'norazowego u?ytku, s'kfa’dfaja’cy. SI.Q .z cewnika Shaili Endoscopy/ $515-8,5, $S15-10,
5 |wiodgacego i popychacza ztozonych razem, jeden pierscien cieniujgcy w RTG sztuka 75 170,00 zt 12 750,00 8% 13 770,00 $SIS-11 5
na koncu popychacza i dwa pierscienie cieniujagce na koricu cewnika ’
wiodacego, srednica zestawu 8,5 FR, 10 Fri 11 Fr, dtugos¢ catkowita 220 cm
OGOLEM 26 625,00 28 755,00

Strona2z 3




PAKIET Nr 5

Gwarantowana realizacja umowy - 50%

L.p.

Nazwa artykutu

jom.

Cena
ilos¢ jednostkowa
netto

Wartos¢ netto

Stawka
VAT %

Wartos¢ brutto

Nazwa producenta i numer
katalogowy

Jednorazowy zestaw do opaskowania zylakéw przetyku sktadajacy sie z:
nasadki na endoskop zawierajgcej 6 opasek lateksowych lub 6 opasek
bezlateksowych ( do wyboru), opaski czarne, przedostatnia w jasnym kolorze,
oraz gtowicy z nicig nylonowg do zrzucania opasek potgczong fabrycznie z
pokrettem dziatajacym w dwéch kierunkach i pokrettem do napinania nici,
nasadka z nicig do zrzucania opasek taczona przez przetozenie petli za petle,
w gtowicy port z tgcznikiem typu Luer-Lock do przeptukiwania miejsca
obliteracji, kompatybilne z endoskopem GIF-H190

sztuka

20 350,00 zt

7 000,00

8%

7 560,00

G-Flex Europe Sprl/ GF-OVL-100, GF
OVL-100-LF

OGOLEM

7 000,00

7 560,00

Strona 3z 3




Zatgcznik nr 4 do SWZ

WYKONAWCA:

SUN-MED Spétka Cywilna Dominik Siekierski
Stawomir Naparty

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 toédz

Tel. 42 650 87 37, Fax. 42 650 87 33

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu
REGON 101742829, NIP 7262653907

Dominik Siekierski — wspoétwltasciciel
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 £o6dz
REGON:101732038, NIP:9471873301
Stawomir Naparty — wspoétwiasciciel

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 £odz
REGON:101731955, NIP: 7282236957

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo zamdwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),
dotyczace przestanek wykluczenia z postepowania

na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn.:

»Dostawa akcesoriow endoskopowych oraz protez samorozprezalnych przewodu pokarmowego”
nr postepowania: 30/23/ZP/TPbN

prowadzonego przez Megrez Sp. z 0.0. w trybie podstawowym bez negocjacji.

Ja Dominik Siekierski oSwiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy Pzp.
2. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4, 5,7 ustawy Pzp.

3. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13

kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz

stuzacych ochronie bezpieczeistwa narodowego.



http://www.sun-med.eu/

Zatgcznik nr 4 do SWZ

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz
zostaly przedstawione z petng S$wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy

przedstawianiu informacji.

*niepotrzebne skresli¢



Zatgcznik nr 4 do SWZ

WYKONAWCA:

SUN-MED Spétka Cywilna Dominik Siekierski
Stawomir Naparty

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 todz

Tel. 42 650 87 37, Fax. 42 650 87 33

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu
REGON 101742829, NIP 7262653907

Dominik Siekierski — wspoétwltasciciel
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 to6dz
REGON:101732038, NIP:9471873301
Stawomir Naparty — wspotwiasciciel

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 té6dz
REGON:101731955, NIP: 7282236957

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r.
Prawo zaméwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),
dotyczace przestanek wykluczenia z postepowania

na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn.:
»Dostawa akcesoriow endoskopowych oraz protez samorozprezalnych przewodu pokarmowego”
nr postepowania: 30/23/ZP/TPbN

prowadzonego przez Megrez Sp. z 0.0. w trybie podstawowym bez negocjacji.

Ja Stawomir Naparty oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy Pzp.
2. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4, 5,7 ustawy Pzp.

3. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13

kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz

stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego.



http://www.sun-med.eu/

Zatgcznik nr 4 do SWZ

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz
zostaly przedstawione z petng S$wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy

przedstawianiu informacji.

*niepotrzebne skresli¢



Zatgcznik nr 5 do SWZ

Nazwa Wykonawcy:

SUN-MED Spétka Cywilna Dominik Siekierski Stawomir Naparty
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 to6dz

Tel. 42 650 87 37, Fax. 42 650 87 33

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu

REGON 101742829, NIP 7262653907

Dominik Siekierski — wspoétwtasciciel
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 todz
REGON:101732038, NIP:9471873301

Stawomir Naparty — wspétwiasciciel
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 toédz
REGON:101731955, NIP: 7282236957

OSWIADCZENIE WYKONAWCY SKtADANE W CELU POTWIERDZENIA, ZE OFEROWANY ASORTYMENT ODPOWIADA
WYMAGANIOM OKRESLONYM PRZEZ ZAMAWIAJACEGO:

na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn.:
»Dostawa akcesoridow endoskopowych oraz protez samorozprezalnych przewodu pokarmowego”
Nr postepowania: 30/23/ZP/TPbN

prowadzonego przez Megrez Sp. z 0.0. w trybie podstawowym bez negocjacji.

B) WYROBY MEDYCZNE

- oswiadczamy, ze wszystkie zaoferowane w pakiecie 1, 4, 5

wyroby medyczne posiadajg aktualne dokumenty dopuszczajace do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
zgodnie z ustawq z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. Nr. 2022, poz. 974 z p6z. zm.), tj:
*deklaracje zgodnosci z wymaganiami Zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EWG w zakresie wytwarzania
oferowanych wyrobdw,

*certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowang potwierdzajgcych spetnienie dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14

czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami rozporzadzenia nr

2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r., ktére dotaczamy do oferty



http://www.sun-med.eu/

Pakiet nr 1

IRONWOOD

Insurance Services

Ironwood Insurance Company

Anrei Medical has purchased coverage of USD 3 million for global Medical
Product Liability Insurance.

gty do
ostrzykiwan

ﬂm@”mﬁm@@ﬂ@@, 'l\nr el

Anrei Medical

Add : No.280 Ave 10 HEDA Hangzhou China
TEL : 86 571 86735599 EXT 8714/8637

FAX : 86 571 87603502

Website : www.anrei.com.cn




Pakiet nr 1

Igty do ostrzykiwan

Opis Produktu:

Igty do ostrzykiwania i hemostazy miejsc krwawigcych w przewodzie pokarmowym,
jednorazowego uzytku, sterylne.

Igty ze sztywna, z przezroczystym cewnikiem z PTFE (teflon), z metalowg tulejkg w koricowce dla
bezpieczenstwa pacjenta i personelu, odporne na zatamania, mozliwos¢ blokowania igty po
wysunieciu (mechanizm blokujacy dtugopisowy w uchwycie z przyciskiem, blokada po styszalnym
kliknieciu, fabryczne zabezpieczenie przed przypadkowym wysunieciem, obstuga jedng reka ),

w uchwycie port Luer-Lock do podtgczania strzykawki.

Przeznaczone do endoskopdéw o minimalnej srednicy kanatu roboczego 2,6 mm.

Etykieta z wklejkami do dokumentacji medycznej zawierajgca numer katalogowy, numer serii, date
produkcji, date waznosci, znak CE. Kompatybilne z endoskopami Pentax, Olympus, Fuji.

Dtugosc¢ igiet — 2300 mm:

Model Srednica zew(rr\::r:;na x diugose Srednica igty x dtugo$¢ igy (G (mm) x mm
AMHNE-2423-2504 2.4x2300 25(05) x4
AMHNE-2423-2505 2.4x2300 25(05) x5
AMHNE-2423-2506 2.4x2300 25(05)x6
AMHNE-2423-2304 2.4x2300 23(06) x4
AMHNE-2423-2305 2.4x2300 23(06) x5
AMHNE-2423-2306 2.4x2300 23(06)x6
AMHNE-2423-2204 2.4x2300 22 (07) x4
AMHNE-2423-2205 2.4x2300 22 (0.7) x5
AMHNE-2423-2206 2.4%x2300 22 (07)x6
AMHNE-2423-2104 2.4%x2300 21(08) x4
AMHNE-2423-2105 2.4%x2300 21(08) x5
AMHNE-2423-2106 2.4%x2300 21(0.8)x6
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Dtugosc igiet - 1800 mm:

Model Srednica zew(r:;g;:;na x diugos¢ Srednica igty x dtugoé¢ ighy (G (mm) x mm
AMHNE-2418-2504 2.4x1800 25(05) x4
AMHNE-2418-2505 2.4x1800 25(05) x5
AMHNE-2418-2506 2.4x1800 25(05)x6
AMHNE-2418-2304 2.4x1800 23(06) x4
AMHNE-2418-2305 2.4x1800 23(06) x5
AMHNE-2418-2306 2.4x1800 23(06)x6
AMHNE-2418-2204 2.4x1800 22(07) x4
AMHNE-2418-2205 2.4x1800 22(07) x5
AMHNE-2418-2206 2.4x1800 22(07)x6
AMHNE-2418-2104 2.4x1800 21(08) x4
AMHNE-2418-2105 2.4x1800 21(08) x5
AMHNE-2418-2106 2.4x1800 21(08)x6

Dtugos¢ igiet - 1600 mm:

Model Srednica Zew('::r:;”a XAUgOSE |« o inica igly x diugoéé igly (G (mm) x mm
AMHNE-2416-2504 2.4x1600 25(05) x 4
AMHNE-2416-2505 2.4x1600 25(0.5) x 5
AMHNE-2416-2506 2.4x1600 25(0.5) x 6
AMHNE-2416-2304 2.4x1600 23(06) x4
AMHNE-2416-2305 2.4x1600 23(06) x5
AMHNE-2416-2306 2.4x1600 23(06)x 6
AMHNE-2416-2204 2.4x1600 22(0.7) x 4
AMHNE-2416-2205 2.4x1600 22(07) x5
AMHNE-2416-2206 2.4x1600 22(07)x 6
AMHNE-2416-2104 2.4x1600 21(08) x4
AMHNE-2416-2105 2.4x1600 21(08) x5
AMHNE-2416-2106 2.4x1600 21(08)x6




Xnrei

Name of Manufacturer:

Address:

Name of EU Representative:

Declaration of Conformity

Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.

No. 3, Ave.8, Hangzhou Economic Development Area

310018 Hangzhou, People’s Republic of China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Pakiet 1

Address: Eiffestrae 80, 20537 Hamburg, Germany
No. | Product Name SN | KRALI Models Classification SaploHTiY BssRE e sl OfCE
code code route marking
1 | Single-use Biopsy Forceps / 38711 | See attachment | Class lla/Rule 6 | MDD Annex Il (without 11.4) | 2010-10-20
2 Single-use Grasping Forceps / 33199 | See attachment | Class lla/Rule 6 | MDD Annex Il (without I1.4) 2010-10-20
3 | Single-use Guide Wire / 46691 | See attachment | Class Ila/ Rule 5 | MDD Annex Il (without 11.4) | 2011-11-20
4 | Single-use Stone Retrieval Balloon Catheter | 15629 / See attachment | Class lla/ Rule 5 | MDD Annex Il (without I1.4) | 2011-11-20
5 | Polypectomy Snare / 58039 | See attachment | Class Ilb/ Rule 9 | MDD Annex Il (without I1.4) | 2012-10-10
6 | Sphincterotome / 58039 | See attachment | Class Ilb/Rule 9 | MDD Annex Il (without 11.4) | 2012-9-30
7 Sclerotherapy Needle 17569 / See attachment | Class lla/Rule 6 | MDD Annex Il (without 11.4) 2012-9-27
8 Single Use Stone Retrieval Basket 15629 / See attachment | Class lla/Rule 6 MDD Annex Il (without 11.4) 2013-5-28

HE: T EPERA B AR R AR .

This document becomes non-controlled copy once printed/copied.

Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.




Anrei

9 Single use Hemoclip / 61208 | See attachment | Class llb/ Rule 5 | MDD Annex Il (without 11.4) 2012-12-23
10 | Single-use Balloon Dilator Catheter 18712 / See attachment | Class lla/ Rule 5 | MDD Annex Il (without 11.4) 2014-5-10
11 | Biliary stent system / 43566 | See attachment | Class llb/Rule 8 | MDD Annex Il (without 11.4) 2015-6-18
12 Bronchial stent system / 43630 | See attachment | Class llb/Rule 8 | MDD Annex Il (without 11.4) 2015-6-18
13 | Esophageal stent system / 61751 | See attachment | Class Ilb/Rule 8 | MDD Annex Il (without I1.4) | 2015-6-18
14 | Intestinal stent system / 61340 | See attachment | Class Ilb/Rule 8 | MDD Annex Il (without 1.4) | 2015-6-18
15 Single-use Biliary Drainage Catheter 10696 / See attachment | Class lla/ Rule 5 | MDD Annex Il (without I1.4) 2015-10-26
16 Hot Biopsy Forceps / 58039 | See attachment | Class llb/ Rule 9 | MDD Annex Il (without 11.4) 2015-10-26
17 Single Use Urinary Guidewire / 46691 | See attachment | Classlla/Rule5 | MDD Annex Il (without 11.4) 2017-6-9
Single Use Rotatable and Repositionable
18 / 61208 | See attachment | Class lib/ Rule5 | MDD Annex Il (without 11.4) 2018-1-18
Hemoclip
19 Single Use Retrieval Net 17573 / See attachment | Class lla/ Rule 5 | MDD Annex Il (without 11.4) 2018-1-18
20 Singe Use Electrosurgical Knife / 58039 | See attachment | Class Ilb/ Rule9 | MDD Annex Il (without 11.4) 2018-8-21
21 Rescue Pulmonary Grasping Forceps / 33199 | See attachment | Class lla/Rule 6 | MDD Annex Il (without 11.4) 2015-12-4

HE: CHATEER R B A AR Z R

This document becomes non-controlled copy once printed/copied.

Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.




Nnrei

22 Rescue Single-Use Grasping Forceps / 33199 | See attachment | Class lla/Rule 6 | MDD Annex Il (without 11.4) 2019-5-24

23 Single Use Bougie Dilator 11597 / See attachment | Class lla/ Rule 5 | MDD Annex Il (without 11.4) 2019-12-4

24 Single-use Cold Snare 15989 / See attachment | Class lla/Rule 5 | MDD Annex Il (without 11.4) 2019-12-4
We, Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.

No. 3, Ave.8, Hangzhou Economic Development Area
310018 Hangzhou, People’s Republic of China
Declare under our sole responsibility that the above products are in conformity with the
Medical Device Directive, MDD/93/42/EEC, amended by 2007/47/EC

The manufacturer is exclusively responsible for the Declaration of Conformity.

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, 0123
Address: Ridlerstralle 65, 80339 Miinchen, Germany
EC Certificate Numb G1 086239 0016

Quality and Regulatory Director Date

TE: ST ENERE BN AR R AR .

This document becomes non-controlled copy once printed/copied.

Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.




Anrei Medical (HZ) Co., Ltd

Nazwa wytworcy:

Adres:

Nr 3, Aleja 8, Strefa Rozwoju Ekonomicznego Hangzhou, 310018 Hangzhou, Chiny

Nazwa autoryzowanego

przedstawiciela w UE:

Deklaracja zgodnosci

Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.

Shanghai Internationa Holding Corp. GmbH (Europe)

Pakiet 1

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy
Kod Kod . Sciezka oceny Poczatek oznaczania
Nr Nazwa wyrobu UMDNS GMND Modele Klasyfikacja 2godnosci shakiem CE
Klasa lla, reguta MDD Aneks I
Szczypce do biopsji, jednorazowego uzytku / 38711 |Wg. zat. 6’ 9 bez ust. 4 2010-10-20
Wg. zat. |Klasa lla, reguta MDD Aneks I
Szczypce chwytajgce, jednorazowego uzytku / 33199 9. zat. 6, 9 bez ust. 4 2010-10-20
Prowadnik, J.ednorazowego / 46691 Wa. zat. |Klasa lla, reguta MDD Aneks I 2011-11-20
uzytku 5 bez ust. 4
Cewnik z_balonem do usuwania kamieni, 15629 / Wg. zat. |Klasa lla, reguta MDD Aneks Il 2011-11-20
jednorazowego uzytku 5 bez ust. 4
Wa. zat. |Klasa llb, reguta MDD Aneks I
Petla do polipektomii / 58039 9. zat. o 9 bez ust. 4 2012-10-10
Sfinkterotom / 58039 Wg. zat. |Klasa llb, reguta MDD Aneks Il 2012-9-27
9 bez ust. 4
Igta do skleroterapi 17569 ;| Wo-zal [Klasalla reguta | - MDD Aneks Il 2012-9-27
6 bez ust. 4
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. Lo MDD Aneks Il
Koszyk do usuwanla.kamlenl, jednorazowego 15629 / Wg. zat. |Klasa lla, reguta bez ust. 4 2013-5-28
uzytku 6
Hemoklips endoskopowy, jednorazowego uzytku / 61208 Wg. zat. Klasa ”g’ reguta MDb[E)zzASsetkjl” 2012-12-23
Cewnik z balonem do poszerzania, jednorazowego 18712 / Wg. zat. |Klasa lla, reguta MDD Aneks Il 2014-5-10
uzytku 5 bez ust. 4
Wa. zat. |Klasa lIb, reguta MDD Aneks i
Zestaw ze stentem do drég zotciowych / 43566 9. zal. 8’ 9 bez ust. 4 2015-6-18
Zestaw ze stentem bronchoskopowym / 43630 Wg. zal. Klasa ”g’ reguta M%EZAS;ki” 2015-6-18
Zestaw ze stentem przetykowym / 61751 Wg. zat. |Klasa llb, reguta MDD Aneks Il 2015-6-18
8 bez ust. 4
Wg. zat. |Klasa llb, reguta MDD Aneks I
Zestaw ze stentem jelitowym / 61340 9. zat. 8, 9 bez ust. 4 2015-6-18
Cewnik do drenazu drég .zo+C|owych, jednorazowego 10696 / Wg. zat. |Klasa llb, reguta MDD Aneks Il 2015-10-26
uzytku 5 bez ust. 4
Klasa IIb, reguta MDD Aneks I
Szczypce do biopsji goracej, jednorazowego uzytku / 58039 |Wg. zat. 9’ 9 bez ust. 4 2015-10-26
Prowadnik urologiczny / aseo1 | W9-zat [Klasalla, reguta | MDD Aneks Il 2017-6-9
5 bez ust. 4
Hemokhps obrotowy, repozycjonowany, / 61208 Wg. zat. |Klasa llb, reguta MDD Aneks Il 2018-1-18
jednorazowego uzytku 5 bez ust. 4
Siatka do usuwania ciat obcych i polipéw 17573 / Wg. zal. Klasa “g’ reguta MDbzzASseth” 2018-1-18
NGz elektrochirurgiczny, jednorazowego uzytku / 58039 | WO zat Klasa ”g’ reguta M%[;ZAS;"Z” 2018-8-21
Szczypce bronchoskopowe, chwytajgce / 33199 Wg. zat. Klasa ”2’ reguta Mggzﬁgfkj . 2019-12-4
Szczypce ratujgce, chwytajgce 33199 Wg. zal. Klasa lla, reguta MDD Aneks Il 2019-5-24
6 bez ust. 4
Poszerzacz typu Bougie, jednorazowego uzytku 11597 / Wg. zat. Klasa “2’ reguta MEeDZﬁgfkj I 2019-12-4
Petle zimne, jednorazowego uzytku 15989 / Wg. zat. Klasa “g’ reguta MEeDZﬁgfkj I 2019-12-4
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My, Anrei Medical (HZ) Co., Ltd. Nr 3, Aleja 8
Strefa Rozwoju Ekonomicznego Hangzhou
310018 Hangzhou, Chinska Republika Ludowa

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby wyzej wymienione wyroby pozostajg w zgodnosci z wymaganiami
Dyrektywy dla Wyrobéw Medycznych MDD 93/42/EEC, uzupetnionej dyrektywa 2007/47/EC

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH, 0123
Adres: Ridlerstrasse 65,80339 Monachium, Niemcy

Numer certyfikatu EC: G1 086239 0016

Poczatek oznaczania znakiem CE: 2016-09-20

Miejsce, data wydania: Hangzhou, Zhejiang, Chiny
Podpis: Data:
Edward Yang 17 sierpnia 2021

Dyrektor d.s. jakosci
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** 'i\\’** Benannt durch/Designated by

Yc  Zentralstelle der Lénder
A flir Gesundheitsschutz
w bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

* e ,«(** 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, llb or IlI)

No. G1 086239 0016 Rev. 03

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.
No. 3, Ave. 8
Hangzhou Economic Development Area
310018 Hangzhou
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

. = Single-use Biopsy Forceps,
Product Category(les). Single-use Grasping Forceps,

Single-use Guide Wire,Single-use

Stone Refrieval Balloon Catheter,

Polypectomy Snare, Sphincterotome,
Sclerotherapy Needle,Single Use Stone

Retrieval Basket,Single Use Hemoclip,

Single-use Balloon Dilator Catheter,

Bronchial Stent System, Biliary Stent System,
Intestinal Stent System,Esophageal Stent System,
Single-use Biliary Drainage Catheter,

Hot Biopsy Forceps,Single Use Urinary Guidewire,
Single Use Rotatable and Repositionable Hemoclip,
Single Use Retrieval Net, Single Use Electrosurgical Knife,
Rescue Single-Use Grasping Forceps,

Rescue Pulmonary Grasping Forceps,

Single Use Bougie Dilator, Single-use Cold Snare

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 |l
This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: SH1949901
Valid from: 2020-03-12
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-03-12 c
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

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

TUV SUD Product Service GmbH » Certification Body e Ridlerstraie 65 » 80339 Munich « Germany
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Logo: TUV SUD PRODUCT SERVICE
CERTYFIKAT EC
Petny System Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EEC dla wyrobow medycznych (MDD), Aneks Il z wytgczeniem (4),
(urzadzenia klasy lla, IIb lub IlI)
Nr G1 086239 0016 Rev. 03

Wytwérca: Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.
Nr 3, Aleja 8
Strefa Rozwoju Ekonomicznego Hangzhou
310018 Hangzhou, Chinska Republika Ludowa

Kategoria(e) Szczypce biopsyjne, jednorazowego uzytku

Produktu: Szczypce chwytajace, jednorazowego uzytku
Prowadnik, jednorazowego uzytku
Cewnik z balonem do usuwania kamieni
Petla do polipektomii, Sfinkterotom
Igta do skleroterapii
Koszyk do usuwania kamieni, jednorazowego uzytku
Klips endoskopowy, jednorazowego uzytku
Cewnik z balonem do poszerzania, jednorazowego uzytku
Zestaw ze stentem oskrzelowym, Zestaw ze stentem do
drog zé6tciowych, Zestaw ze stentem jelitowym, Zestaw ze
stentem przetlykowym, Cewnik (sonda) do drenazu drég
z6lciowych, jednorazowego uzytku,
Szczypce do biopsji goracej, Prowadnik urologiczny,
jednorazowego uzytku, Klips endoskopowy Hemoclip
obrotowy, repozycjonowany, jednorazowego uzytku, Siatka
do usuwania, jednorazowego uzytku, N6z
elektrochirurgiczny, jednorazowego uzytku, Szczypce
chwytajace ratunkowe, jednorazowego uzytku, Szczypce
chwytajace ptucne, ratunkowe, jednorazowego uzytku,
poszerzacz typu Bougie, jednorazowego uzytku, Zimna
petla, jednorazowego uzytku

Organ Notyfikowany TUV Product Service GmbH oswiadcza, ze wyzej wymieniony
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, wytwarzania i
ostatecznej kontroli danych produktow/ kategorii produktéw zgodnie z Aneksem Il dyrektywy
MDD. System Zapewnienia Jakosci jest zgodny z postanowieniami Dyrektywy i podlega
okresowym kontrolom. Dla celow sprzedazy produktow klasy Il konieczny jest dodatkowy
certyfikat zgodny z Aneksem I1.4. Patrz takze uwagi na odwrocie.

Raport Nr: : SH1949901
Wazny od: 2020-03-12
Wazny do: 2024-05-26
Data: 2020-03-12 (-) podpis nieczytelny Emblemat TUV

Christoph Dicks - Dyrektor Jednostki Notyfikowanej

TUV SUD Product Service (Obstuga Produktu) GmbH jest Organem Notyfikowanym
oznaczonym numerem identyfikacyjnym 0123.
Stronalzl

TUV SUD Product Service GmbH- Zertifizierstelle- Ridlerstrasse 65 -80339 Monachium- Niemcy
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

R COE R BT L

ID: 7194 3131 6301 WM1_F1_1.3 Strona-Page 1/3



Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.

Hangzhou Economic Development Area, No 3, Ave. 8.

Colin Chen 0086 571 86913333

colin.chen@aliyun.com 0086 571 877603502

Shanghai International Holding Corp. GmbH

Shanghai Internat.

Anton Sissi 0049 40 2513175

antonsissi@hotmail.com 0049 40 255726

Marian Kobalczyk 42 650 87 37

biuro@sun-med.eu 42 650 87 33

ID: 7194 3131 6301 WM1_F1_ 1.3 . Strona-Page 2/3



D- Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S -...mmwhmwrébmdymy,mmhbumnbhml...steﬂllzingrnedlcaldevlce,sysbenorprooedurepack
D 0 .= ﬁvhdmnlodawq wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

PoMednm,tepowyiszelnfamagesamprawnewedhgnwjejnajlepszejvdedzy.
Iafﬂnnthatmelnfonnaﬁongwmaboveisconectmﬂnb&ofmthledge.

Miasto / City £.6dz Data / Date 2015-10-19

Nazwisko / Name Stawomir Naparty Podpis / Signature :5%

.

SUN-MED s.c.
ul. Franciszkariska 104/112

91-845 £6dz
ID: 7194 3131 6301 WM1_F1_1.3 Strona-Page 3/3



Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

Single Use Hemoclip
Single Use Retrieval Balloon Catheter
| Single Use Guidewire

Single Use Sphincterotome

Single Use Balloon Dilator

Single Use Biopsy Forceps

Single Use Sclerotherapy Needle

| Single Use Polypectomy Snare

| single Use Cleaning Brush

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

Miasto / City 26dz Data / Date 2015-10-19
Nazwisko / Name Stawomir Naparty Podpis / Signature % -
SUN-MED s.c.
ul. Franciszkanska 104/112
91-845 £6dz

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdére w poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 7352 0287 7047 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1
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MEDNETIC

Zestawy do wprowadzania stentow (protez) do drog zoétciowych,
jednorazowego uzytku

Zestawy do wprowadzania stentow do drég zoétciowych dostarczane jako: popychacze (Stent
Pusher), zestaw z cewnikiem prowadzgcym i popychaczem (Stent Pusher and Delivery
System), popychacz dostarczany ze stentem (protezg) o wybranej srednicy i dlugosci (Stent
Pusher and Biliary Stent), zestawy z cewnikiem prowadzgcym i popychaczem, z zatozonym
stentem (protezg) o wybranej $rednicy i dtugosci (Biliary Stent Set)

Zestawy wyposazone w metalowe znaczniki RTG umieszczone na koncu popychacza, na
koncu cewnika prowadzgcego i popychacza. Mozliwos¢ repozycji protezy

Zestawy dostarczane z tgcznikiem ,Y” umozliwiajgcym podawanie kontrastu przy obecnosci
prowadnika podczas przeprowadzania zabiegu (wybor uzytkownika).

Zestawy pakowane osobno w sterylne opakowania. Na opakowaniu 4 naklejki informacyjne
do dokumentacji medycznej.

Parametry zestawow — oznaczenia do zamawiania:

Model zestawu:

P — popychacz

PBS — popychacz ze stentem (proteza)

PG — zestaw z cewnikiem prowadzgcym i popychaczem

PG BS - zestaw z cewnikiem prowadzacym i popychaczem z natozonym stentem (proteza)

Srednica zestawu

5 — 5 Fr - popychacz

7 — 7 Fr - popychacz

8 — 8,5 Fr — cewnik prowadzacy 4 Fr i popychajgcy 8,5 Fr

10 — 10 Fr — cewnik prowadzgcy 5 Fr i popychajacy 10 Fr

11,5 - 11,5 Fr — cewnik prowadzacy 6 Fr i popychajgcy 11,5 Fr

Dtugosci zestawdw

18 — 180 cm — popychacze 5Fr i 7 Fr

18/21 — 180 cm/ 210 cm — zestawy — cewnik prowadzacy z natozonym popychaczem
Dtugoéci stentéw (protez): 5 (5 cm), 6 (6 cm), 7 (7cm), 8 (8 cm), 9 (9 cm), 10 (10 cm), 11 (11
cm), 12 (12 cm), 13 (13 cm), 14 (14 cm), 15 (15 cm), 16 (16 cm), 17 (17 cm), 18 (18 cm),

19 (19 cm), 20 (20 cm), 21 (21 cm), 22 (22 cm).

Model stentu (protezy): C — fukowato wygiety

Popychacze i zestawy wspotpracujgce z prowadnikami o Srednicy 0,035”.
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DECLARATION OF Roy. Date. | 14.00.203.

CONFORMITY PagoNo 174

Company Name : Technocast Otomotiv Sanayi ve Tic. A.S.

Address : Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mahallesi
6. Cadde No:12 Cerkezkdy

Production Site: Technocast Otomotiv Sanayi ve Tic. A.$.Medikal Subesi
Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mahallesi
6. Cadde No:26 Cerkezkoy

City : Tekirdag
Country : Turkey
SRN : TR-MF-000030603
Tel : +90 282 726 44 80
Fax : +90 282 726 20 22
Authorized Representative Name: MED DEVICES LIFESCIENCES B.V.
Address : Keizersgracht 482
City : 1017 EG Amsterdam
Country : The Netherlands
SRN : NL-AR-000000594
Tel : +31-202254558
Product Name Product List EMDN Code Class and Rule
Stent Pusher Attached List G0308 Class 1s Rule 5
Stent Pusher and Delivery :
Catheter Attached List G0308 Class 1s Rule 5
Stent Pusher and Biliary Stent Attached List G0308 Class 2a Rule 5
Biliary Stent Set Attached List G0308 Class 2a Rule 5

Conformity Assessment Procedure: Annex Il (Section 4 excluded)

We herewith declare on our own responsibility that the above mentioned meet the provisions of the
Council Directive 93/42/EEC with amended directive 2007/47/EC for Medical Device Directive.
Applicable Standarts: EN ISO 13485:2016, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 14971:2019, EN
1041:2008+A:2013, EN ISO 10993-1:2009/AC:2010, EN ISO 10993-5:2009, EN 1SO 10993-7:2008/AC
2009, EN 1SO 10993-10:2013, EN ISO 11135:2014/A1:2009, EN 1SO 11607-1:2020, EN 1SO 11607-2:2020,
ASTM F 1980:16, EN ISO 11737-2:2020, EN 1SO 11737-1:2018, EN I1SO 14644-1:2015, EN I1SO 14644-
2:2015, EN ISO 14644-3:2019, EN 1S014644:2001, EN 1S014644-5:2004, EN 1S014644-6:2007, EN
62366-1:2015/AC:2020, EN 556-1:2001/AC:2006, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN ISO 14698-1:2003, EN
ISO 14698-2:2003/AC:2006, EN ISO/IEC17050-1:2010, EN ISO/IEC17050-2:2004,NBOG 2010-1, EN I1SO
80369-7:2017, EN 60601-1-2:2015, EN IEC 60601-2-2:2018,EN 1SO 20695:2020.

Notified Body Name : UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi
San.ve Tic.Ltd.Sti.
NB Address : Mutlukent Mah. 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10

Umitkéy-Cankaya-Ankara/TURKEY
NB Ildentification Number : 2292

EC Certificate Number : M.2021.106.14330

EC Certificate Date : 19.03.2021

First Lot Number : Year Month 001

City, Date : Tekirdag, 14.02.2023 Signature

Name : Idil Oney FECHNOCAST 0VuMUTIV san, ve/f]c, .

Position : Medical Coordinator MEDIKAL SyB g ’

¢OSB. C.0.P, Mah@ N = irdn,

Tek:(0282) 758 13 42 ax:(0262) 726 20 22
Tie.Ste.No:5678 Chezkiy V.D. - 833 08129 7¢

Mersls No:083I051 21 76nn04n
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Biliary Stent Set Product List:

Item No PRODUCT CODE PRODUCT DESCIRIPTION
1 P518 5F 180cm Stent Pusher
2 P718 7F 180cm Stent Pusher
3 PG 8,5 18/21 8,5F 180/210cm Stent Pusher and Delivery Catheter
4 PG 10 18/21 10F 180/210cm Stent Pusher and Delivery Catheter
5 PG 11,5 18/21 11,5F 180/210cm Stent Pusher and Delivery Catheter
6 PBS5185C 5F 180cm Stent Pusher and 5cm Biliary Stent
7 PBS5186C 5F 180cm Stent Pusher and 6cm Biliary Stent
8 PBS5187C 5F 180cm Stent Pusher and 7cm Biliary Stent
9 PBS5188C 5F 180cm Stent Pusher and 8cm Biliary Stent
10 PBS5189C 5F 180cm Stent Pusher and 9cm Biliary Stent
11 PBS51810C 5F 180cm Stent Pusher and 10cm Biliary Stent
12 PBS51811C 5F 180cm Stent Pusher and 11cm Biliary Stent
13 PBS51812C 5F 180cm Stent Pusher and 12cm Biliary Stent
14 PBS518 13 C 5F 180cm Stent Pusher and 13cm Biliary Stent
15 PBS51814C 5F 180cm Stent Pusher and 14cm Biliary Stent
16 PBS51815C 5F 180cm Stent Pusher and 15cm Biliary Stent
17 PBS7185C 7F 180cm Stent Pusher and 5cm Biliary Stent
18 PBS7186C 7F 180cm Stent Pusher and 6¢cm Biliary Stent
19 PBS7187C 7F 180cm Stent Pusher and 7cm Biliary Stent
20 PBS7188C 7F 180cm Stent Pusher and 8cm Biliary Stent
21 PBS7189C 7F 180cm Stent Pusher and 9cm Biliary Stent
22 PBS71810C 7F 180cm Stent Pusher and 10cm Biliary Stent
23 PBS71811C 7F 180cm Stent Pusher and 11cm Biliary Stent
24 PBS71812C 7F 180cm Stent Pusher and 12cm Biliary Stent
25 PBS71813C 7F 180cm Stent Pusher and 13cm Biliary Stent
26 PBS71814C 7F 180cm Stent Pusher and 14cm Biliary Stent
27 PBS71815C 7F 180cm Stent Pusher and 15cm Biliary Stent
28 PBS71816C 7F 180cm Stent Pusher and 16¢cm Biliary Stent
29 PBS71817C 7F 180cm Stent Pusher and 17cm Biliary Stent
30 PBS71818C 7F 180cm Stent Pusher and 18cm Biliary Stent
31 PBS71819C 7F 180cm Stent Pusher and 19cm Biliary Stent
32 PBS71820C 7F 180cm Stent Pusher and 20cm Biliary Stent
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33 PBS71821C 7F 180cm Stent Pusher and 21cm Biliary Stent
34 PBS71822C 7F 180cm Stent Pusher and 22cm Biliary Stent
35 PGBS8,518/215C |8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 5cm Stent
36 PG BS 8,518/216C 8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 6¢cm Stent
37 PGBS8,518/217C 8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 7cm Stent
38 PG BS 8,518/218C 8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 8cm Stent
39 PGBS8,518/219C |8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 9cm Stent
40 PG BS 8,5 18/21 10 C |8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 10cm Stent
41 PG BS 8,518/21 11 C |8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 11cm Stent
42 PG BS 8,5 18/2112 C |8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 12cm Stent
43 PG BS 8,5 18/21 13 C_ | 8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 13cm Stent
44 PG BS 8,5 18/21 14 C | 8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 14cm Stent
45 PG BS 8,5 18/21 15 C |8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 15cm Stent
46 PG BS 8,5 18/21 16 C |8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 16cm Stent
47 PG BS 8,5 18/21 17 C |8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 17cm Stent
48 PG BS 8,5 18/21 18 C | 8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 18cm Stent
49 PG BS 8,5 18/21 19 C |8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 19cm Stent
50 PG BS 8,5 18/21 20 C |8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 20cm Stent
51 PG BS 8,5 18/21 21 C |8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 21cm Stent
52 PG BS 8,5 18/21 22 C |8,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 22cm Stent
53 PGBS1018/215C 10F 180/210cm Biliary Stent Set and 5cm Stent
54 PGBS 1018/216C 10F 180/210cm Biliary Stent Set and 6cm Stent
55 PGBS1018/217C 10F 180/210cm Biliary Stent Set and 7cm Stent
56 PGBS1018/218C 10F 180/210cm Biliary Stent Set and 8cm Stent
57 PGBS1018/219C 10F 180/210cm Biliary Stent Set and 9cm Stent
58 PGBS1018/2110C |10F 180/210cm Biliary Stent Set and 10cm Stent
59 PG BS1018/2111C |10F 180/210cm Biliary Stent Set and 11cm Stent
60 PGBS1018/2112C |10F 180/210cm Biliary Stent Set and 12cm Stent
61 PG BS1018/2113 C |10F 180/210cm Biliary Stent Set and 13cm Stent
62 PG BS1018/21 14 C |10F 180/210cm Biliary Stent Set and 14cm Stent
63 PG BS1018/2115C |10F 180/210cm Biliary Stent Set and 15cm Stent
64 PG BS1018/2116 C |10F 180/210cm Biliary Stent Set and 16cm Stent
65 PGBS1018/2117 C |10F 180/210cm Biliary Stent Set and 17cm Stent
66 PG BS1018/2118 C |10F 180/210cm Biliary Stent Set and 18cm Stent
67 PGBS1018/2119C |10F 180/210cm Biliary Stent Set and 19cm Stent




DECLARATION OF Rey Dete 1408 02T

CONFORMITY Rew No 105

68 PG BS1018/2120C |10F 180/210cm Biliary Stent Set and 20cm Stent
69 PG BS1018/2121C | 10F 180/210cm Biliary Stent Set and 21cm Stent

70 PG BS 10 18/2122 C | 10F 180/210cm Biliary Stent Set and 22cm Stent
71 PG BS 11,518/215C |11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 5cm Stent
72 PG BS 11,5 18/216 C | 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 6cm Stent
73 PG BS 11,518/217 C |11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 7cm Stent
74 PG BS 11,518/218 C |11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 8cm Stent
75 PG BS 11,518/219 C |11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 9cm Stent
76 PG BS 11,5 18/21 10 C | 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 10cm Stent
77 PG BS 11,5 18/21 11 C| 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 11cm Stent
78 PG BS 11,5 18/21 12 C | 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 12cm Stent
79 PG BS 11,5 18/21 13 C | 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 13cm Stent
80 PG BS 11,5 18/21 14 C | 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 14cm Stent

81 PG BS 11,5 18/21 15 C | 11,5F 180/210cm Biliary Stent'Set and 15cm Stent

82 PG BS 11,518/21 16 C | 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 16cm Stent
83 PG BS 11,5 18/21 17 C| 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 17cm Stent
84 PG BS 11,5 18/21 18 C | 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 18cm Stent
85 PG BS 11,5 18/21 19 C | 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 19cm Stent

86 PG BS 11,5 18/21 20 C | 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 20cm Stent
87 PG BS 11,5 18/21 21 C | 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 21cm Stent
88 PG BS 11,518/21 22 C| 11,5F 180/210cm Biliary Stent Set and 22cm Stent

City, Date : Tekirdag, 14.02.2023 Signature
Name : Idil Oney TECHNOCAST OTOMOTIV SAN. vrTiC, A,
Position : Medical Coordinator MEDIKAL SUB '%{.
G0SB. G.0.P. Mah, 6, . Noy2f) Clskezfoyi Tekirda,,
Telk:(0282) 758 1742 252) 22
Tle.Sie.No:5678 Qe oy V.D.. 833051 21 7

Mersls No:083305124TRANNAN
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Deklaracja zgodno$ci

Nr sekcji TD-11/5-EN
Data aktualizaciji 14.02.2023
Nr aktualizacji 03

Nr strony 1/4

Nazwa firmy:

Technocast Otomotiv San. ve Tic. A.S.

Adres: Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mahallesi 6. Cadde No: 12,
Cerkezkoy
Miejsce produkcji: ~ Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mahallesi 6. Cadde No: 26,
Cerkezkoy
Miasto: Tekirdag
Panstwo: Turcja
SRN TR-MF-000030603
Nr tel.: +90 282 726 44 80
Nr faksu: +90 282 726 20 22
Autoryzowany przedstawiciel w UE: MED DEVICES LIFESCIENCES B.V.
Adres: Keizersgracht 482
Miasto: 1017 EG Amsterdam
Panstwo: Niderlandy
SRN: NL-AR-000000594
Tel.: +31 202254558
Nazwa wyrobu Lista wyrobow Kod EMDN Klasa wyrobu i reguta
Popychacz do stentéw Lista w zatgczeniu G0308 Klasa | s regufa 5
Eopychacz do stentow Lista w zatgczeniu G0308 Klasa | s regufa 5
i cewnik prowadzacy
Popychacz,do.s’te_ntow ' Lista w zatgczeniu G0308 Klasa | s reguta 5
stent do drég zétciowych
§e§ at.VY € stentem do Lista w zatgczeniu G0308 Klasa | s reguta 5
rég zétciowych

Sciezka oceny zgodnosci: aneks Il (bez sekcji 4)

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnosc¢, ze wyzej wymienione wyroby medyczne
spetniajg wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EEC wraz z uzupetniajgcg dyrektywg
2007/47/EC dla wyrobéw medycznych

Zastosowane standardy: EN ISO 13485:2016, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 14971:2019,
EN ISO 1041:2008+A:2003, EN 1SO 10993-1:2009/AC:2010, EN I1SO 10993-5:2009, EN ISO
10993-7:2008/AC 2009, EN 1SO 10993-10:2013, EN ISO 11135:2014/A1: 2009, EN ISO
11607-1:2020, EN 1SO 11607-2:2020, ASTM F 1980:16, EN 1SO 11737-2:2020, EN ISO
11737-1:2018, EN ISO 14644-1: 2015, EN I1SO 14644-2: 2015, EN I1SO 14644-3: 2019, EN
ISO 14644: 2001, EN ISO 14644-5: 2004, EN I1SO 14644-6: 2007, EN 62366-1:2015/
AC:2020, EN 556-1:2001/AC:2006, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 14698-1:2003, EN I1SO
14698-2:2003/ AC:2006, EN ISO/IEC 17050-1:2010, EN ISO/IEC 17050-2:2004, NBOG
2010-1, EN I1SO 80369-7: 2017, EN 60601-1-2:2015, EN IEC 60601-2-2:2018, EN I1SO

20695:2020.
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Jednostka notyfikowana: UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi
san. Ve Tic. Ltd., Sti.

Adres jednostki: Mutlukent Mah. 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No\; 10, Umiykoy-
Cankaya-Ankara/ Turcja
Nr jednostki: 2292

Nr certyfikatu EC: M.2021.106.1430
Data wystawiania certyfikatu: 19.03.2021
Pierwszy numer serii: rok-miesigc-001
Miasto, data: Tekirdag, 14.02.2023
Nazwisko:: Idil Oney

Funkcja: koordynator medyczny Podpis:
Nr sekgciji TD-11/5-EN
Data aktualizaciji 14.02.2023
Deklaracja zgodno$ci
Nr aktualizacji 03
Nr strony 2/ 4
Lista zestawow ze stentem
Nr Nr katalogow: Opis wyrobu
pozycji gowy pis wy
1 P518 5 F 180 cm popychacz stentow
2 P718 7 F 180 cm popychacz stentow
3 PG 8,5 18/21 8,5 F 180/210 cm popychacz stentu i cewnik prowadzgcy

Miasto, data: Tekirdag, 14.02.2023
Nazwisko:: Idil Oney
Funkcja: Koordynator medyczny Podpis:
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ECCERTIFICATE

Full Quality Assurance System

Medu:al Devices Directive 93/42/EEC Annex |
(Excluding Section 4)

Company Name

Company Address

Oretim Adresi

Related Directives and Annex

Product

GMDN

Certificate Number
Report Number
Initial Assessment Date

: Technocast Otomotiv San ve Tic. AS.

: Organize Sanayi Bélgesi Gazi Osman Pasa Mah. 6. Cad. No:12

Cerkezkdy TEKIRDAG / TURKEY

: Technocast Otomotiv San ve Tic. A.$ Medikal Subesi

Cerkezkdy Organize San. Bélg. Gazi Osman Pasa Mah. 6. Cad.
No:26 Cerkezkdy TEKIRDAG/ TURKEY

: 93/42/EEC Medical Devices Directive - Annex Il (Excluding Section 4)

: Sclerotherapy Needle - Class lla - Sterile

Pancreatic Stent - Class lla - Sterile

Stent Pusher - Class Is - Sterile

Stent Pusher and Delivery Catheter - Class Is - Sterile
Stent Pusher and Biliary Stent - Class lla - Sterile
Biliary Stent Set - Class lla - Sterile

1 38825, 42701, 46689, 46689, 46689, 46689

1 M.2021.106.14330
:MD.3157.1B
:056.01.2021

n’rre Industry

Auditing Tromlng'
and Trade inc. Co.

Registration Date 1 19.03.2021
Revision Date /No D -
Expiry Date 1 27.05.2024

UDEM hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the 93/42/EEC Directive have been
met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality assurance system,
which is subject to periodic surveillance audits, defined by Annex it, section 5 of the forementioned directive. According
1o Annex Ii, section 4 an EC design- examination certificate is required for placing the Class lit devices on the market.
UDEM's responsibility for class | devices covered by the EC sertificate is imited to manufacturing issues related to
sofeguarding and maintaining sterile conditions, if the, device is sterite; and manufacturing issues related to product's
conformity with metrological requirements, if it has measurement function. This certificate remains as the property of
UDEM Internationai Certification Auditing Training Centre indusiry and Trade Inc. Co. to whom it must be retumedupon
request. The above named company and UDEM must keep a copy of this certificate for & years from the registration
of the certificate. Usage of the CE mark Is under the responsibility of the manufacturer with thecompletion of EC
Declaration of Conformity. The above mentioned company must notify ol changes relatedwith the approved product
to UDEM. If UDEM will not renew the expiry date of this cerfificate in question, thementioned

Address: Mutiukent Mahallesi 2073 Sokak {Eski 93 Sokak) No:10 Cankaya — Ankara - TURKEY
Phone: +90 0312 443 03 90 Fax: +900312 4430376
E-mail: info@udemitd.com.tr www.udem.com.ir

—

e
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Logo: UDEM

CERTYFIKAT
Pelny system zapewnienia jakosci
Dyrektywa dla wyrobow medycznych 93/42/EEC Aneks Il
(bez ustepu 4)

Nazwa firmy: Technocast Otomotiv San. ve Tic. A.S.

Adres firmy: Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mah. 6. Cad. No: 12,
Cerkezkoy Tekirdag /Turcja

Miejsce produkcji: Technocast Otomotiv Sanayi ve Ticaret A.S. Medikal Subesi
Cerkezkoy Organize San. Bolg. Gazi Osman Pasa Mah. 6. Cad. No26
Cerkezkoy Tekirgag/ Turcja

Odnosne Dyrektywy i aneksu: MDD93/42/EC, Dyrektywa dla wyrobéw medycznych — aneks I
(bez ustepu 4)

Wyroby: Igty do skleroterapii - Klasa lla- wyroby sterylne
Stenty trzustkowe - Klasa lla — wyroby sterylne
Popyczacz stentow - Klasa | s — wyroby sterylne
Popychacz stentéw i cewnik prowadzacy - Klasa | s — wyroby sterylne
Popychacz i stent do drog zétciowych — Klasa Il a — wyroby sterylne
Zestaw ze stentem do drég zotciowych — Klasa Il a — wyroby sterylne

GMDN: 38825, 42701, 46689, 46689, 46689, 46689
Numer certyfikatu: M.2021.106.14330

Numer raportu: MD.3157.1B

Data audytu poczgtkowego: 05.01.2021

Data rejestracji: 19.03.2021

Data rewizji certyfikatu: -

Data wazno$ci: 27.05.2024

UDEM niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymienione wyroby spetniajg wymagania Aneksu Il bez
ustepu 4 dyrektywy 93/42/EEC. Wyzej wymieniony wytworca wdrozyt system zapewnienia jako$ci
podlegajgcy okresowym kontrolom okreslonym w Aneksie Il, rozdziat 5 wyzej wskazanej Dyrektywy.
Dla wprowadzenia wyrobow klasy 11l do obrotu niezbedne jest posiadanie certyfikatu EC
sporzgdzonego na podstawie Aneksu Il ustep 4. Odpowiedzialnos¢ firmy UDEM dla wyrobow klasy |,
dla ktérych niniejszy certyfikat ma zastosowanie, jest ograniczona do zagadnien produkcji zwigzanych
z bezpieczenstwem i zapewnieniem warunkéw sterylnych i zagadnien zwigzanych z produkcija
odnoszacych sie do wymagan metrologicznych dla wyrobow z funkcjg pomiarowg. Niniejszy certyfikat
pozostaje wtasnoscig UDEM International Certification Auditing and Training Centre Industry and
Trade Co. Ltd. do ktérej to instytucji musi zosta¢ zwrdécony na zgdanie. Wyzej opisany wytwérca oraz
firma UDEM musi przechowywac kopie tego certyfikatu przez 5 lat od momentu jego rejestraciji.
Stosowanie oznaczenie znakiem CE odbywa sie na odpowiedzialno$¢ wytwércy w uzupetnieniu
deklaracji zgodnosci EC. Wyzej wymieniony wytwérca musi zgtasza¢ wszystkie zmiany wprowadzane
do wyrobéw do UDEM. W przypadku braku odnowienia daty wazno$ci niniejszego certyfikatu,
wytwaorca jest zobowigzany do zaprzestania wprowadzania wyrobow na rynek. Waznos$¢ certyfikatu
moze by¢ sprawdzana na stronie www.udemltd.com.tr

Podpis nieczytelny

Adres: Mutlukent Mahallesi2073Sokak (Eski 93 Sokak) No 10Cankaya Ankara-Turcja
Tel. + 90 312 443 03 77, faks: + 90 312 441 87 72, e-mail: info@udemltd.com.tr , www.udemltd.com.tr
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Pakiet nr 4 poz

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOL

1,002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

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

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica; nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac¢ dane ulegajace zmianie

i In case of change of entity details please indicate the data being changed

1,012 Status podmiotu dok

go zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

D W - Wytworca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

o

- Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

- Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

OO0ooooooNO

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej ; Entity that uses products for business or professional activity

ID: 6771 6666 5584 WMI_F1_1.4 Strona -Page 1/3



C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

TR

1.015 Nazwa wytwérey (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Technocast Otomotiv San ve Tic. A. S.

1.016 Nazwa wytwdrgy (producenta), skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

Technocast

1.017 Miasto / City
Tekirdag

1.018 Kq:_ﬁ pocztowy / Postal code
12 59500

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
08B G. O. Pasa Mah. 6.

1,020 skrytka pocztowa / PO Box

0soba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieinazwisko / Full name

Hamza Mashaki

1.022 Telefon / Phone
00 90 282 726 4480

1023 E-mail

hamza.mashaki@mednetic.com. tr

1,024 Faks/ Fax
00 90 282 726 2022

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
NL

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

Med Devices Lifesciences B.V.

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

Med Devices

1.029 Miasto / City
Amsterdam

1,030 Kod pocztowy / Postal code
1017 EG

1,031 Ulica, nr/ Street, no.
Keizersgracht 482

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Adhinav Tandon

1.034 Telefon / Phone
00 31 2022 55 558

at@meddevices.net

00 31 2022 55 558

6 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -...importera/ ... importer

1.037
D D - ... dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

SUN-MED Spétka Cywilna

1.041 Nazwa impartera h
SUN-MED

dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1042 Wista ] G

TO43 od poczton | Porta e
91-845

, nr / Street, no.

Franciszkanska 104/112

1,045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakty / Contact e

1,046 Imie i nazwisko / Full name
Marian Kobalczyk

| 1.047  Telefon / Phone
42 650 87 37

1.048 E-mail

biuro@sun-med.eu

1,040 Faks/ Fax
42 650 87 33

ID: 6771 6666 5584 WML FL 14
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z g pc;&%?t;tﬁlz;stréwiajqcegé svsfém lub irtrestawrzﬁalrﬁegowy f assémb!wﬁg 5<ys£emror p.rocedt;e ;;ac-k

|:| S -... podmiotu sterylizujgcego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

I:l 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home 1VD device

|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

D IZ - ... instytucja zdrowia publicznego [ Health institution

D P - ... podmiot, ktdry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Referance number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmioty, petna / Name of the crganization, in full

1,054 Nazwa podmiéi_i}, skro ona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City ] ; 1,056 Kod pocztowy / Postal code

1,057 Ulica, nr / Street, no. : 1,088 Skrytka pocztowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person
1,059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

E-mail

062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
Tao be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1,063 Imiginazwisko / Fullname

 1.064 Miasto / Gity | 1065 Kod pocztowy / Postal code

1,066 Ulica, nr / Street, no.

lafon / Phone | 1.069 Faks / Fax

'H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 4

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 r6dz Data / Date 2023-12-01
Nazwisko / Name Stawomir Naparty Podpis / Signature %,
SUN-MED s.c.
ul. Franciszkanska 104/112
91-845 kbdz

ID: 6771 6666 5584 WM1 F1 1.4 Strona-Page 3/3
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ZESATW DO WPROWADZANIA STENTOW DO
DROG ZOLCIOWYCH — INSTRUKCJA UZYCIA

& Zawarto$¢ opakowania jest STERYLIZOWANA
gazowym tlenkiem etylenu (EO). Nie stosowa¢, jesli

bariera sterylnosci jest uszkodzona. W przypadku
stwierdzenia  uszkodzen prosimy o kontakt z
przedstawicielem  naszej firmy. Urzadzenie jest

przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac ponownie, nie przetwarza¢ ani nie sterylizowac¢
ponownie. Ponowne uzycie, przetworzenie lub ponowna
sterylizacja mogg naruszy¢ integralno$¢ strukturalng
urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei
moze skutkowac¢ obrazeniami ciata, chorobg lub $miercig
pacjenta. Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie lub
ponowna sterylizacja mogg réwniez stwarza¢ ryzyko
skazenia urzadzenia i/lub spowodowa¢ infekcje pacjenta
lub zakazenie krzyzowe, w tym migedzy innymi
przeniesienie choroby(-6w) zakaznej(-ych) z jednego
pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze
prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta. Po
uzyciu produkt i opakowanie nalezy usung¢ zgodnie z
przepisami szpitala, wtadzami administracyjnymi i/lub
wiadz lokalnych. Zaleca sie, aby operator i pomocnicy
nosili rekawice ochronne, aby unikng¢ poparzen. To
urzgdzenie nie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku
bogatym w tlen lub w poblizu wybuchowych gazéw i
fatwopalnych cieczy. Wszystkie urzgdzenia
elektrochirurgiczne stwarzajg potencjalne zagrozenie dla
pacjenta i/lub operatora

OPIS URZADZENIA Urzadzenie (wraz z zatozonym
stentem, jesli stosowane w tej wersji) jest zaprojektowane
do umieszczania stentéw w drogach zétciowych.
PRZEZNACZENIE. Zestaw do wprowadzania stentéw jest
przeznaczony do umieszczania stentéw plastikowych w
drogach zétciowych w  celu udroznienia zablokowanych
drég zéiciowych. Nie uzywaé urzgdzenia do zabiegow
innych niz wskazane w tym opisie.

POTENCJALNE POWIKEANIA Potencjalne powiktania to:
- uczulenie na $rodek kontrastowy

- nadciénienie

- niewydolnos¢ oddechowa zatrzymanie oddychania

- arytmia lub zatrzymanie akcji serca

- zapalenie trzustki

- zapalenie drég zétciowych

- aspiracja

- perforacja

- krwawienie

-infekcja

-sepsa

-reakcja alergiczna

- obstrukcja drég zétciowych , trzustkowych, dwunastnicy

- migracja stentu, trauma

Przed uzyciem sprawdzi¢ informacje na etykiecie opisujgce
wymagania co do minimalnej dtugosci kanatu endoskopu,

uzyj prowadnika odpowiedniego srednicg i dlugoscig do
urzadzenia, uzywaj ukradzenia w asys$cie obrazu
fluoroskopowego.

SRODKI OSTROZNOSCI Przed uzyciem doktadnie
przeczytaj ze zrozumieniem wszystkie instrukcje.

INSTRUKCJA PRZED UZYCIEM Srodki ostroznosci: «
Urzadzenie powinno by¢ obstugiwane wytacznie przez i
pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w zakresie
wykonywania badan ERCP. Przed uzyciem tego
urzadzenia nalezy doktadnie zapozna¢ sie z zasadami
technicznymi, zastosowaniami klinicznymi i zagrozeniami
zwigzanymi z badaniami ERCP  To urzgdzenie jest
dostarczane w formie sterylizowanej. Podczas dostawy
doktadnie sprawdz produkt pod katem naruszen zawartosci
lub sterylnos$ci opakowania. Je$li jest uszkodzony, nie
uzywaj produktu. Niezwtocznie zwré¢ nam uszkodzony
produkt. Uzycie urzadzenia w sposéb odbiegajacy od tego
opisanego w instrukcji jest niezalecane.

WSKAZOWKI DO UZYCIA

W przypadku wystawienia oporu podczas wprowadzania
ukradzenia (elewator moze naciska¢ na $ciane przewodu)
nalezy opusci¢ elewator. W celu uniknigcia nadmiernego
nacisku na $ciane przewodu zétciowego nalezy upewni¢
sie, ze koncéwka urzadzenia jest ustawiana na miejscu
pod odpowiednim katem regulowanym potozeniem
prowadnika przy sprawdzeniu potozenia we fluoroskopii.

Wprowadzacie stentéw o $rednicy 5Fri 7 Fr

1. Przed wyjeciem stentu z opakowania nalezy
upewnic sie, ze bedzie wspdtpracowat z
przygotowanymi narzedziami do
wprowadzania.

2. Wyjac stent z opakowania i sprawdzi¢ jego

integralnos¢. W przypadku obecnosci

jakichkolwiek uszkodzen stent nalezy zwrdécié.

Natozy¢ wybrany stent na prowadnik

4. Wysung¢ prowadnik z cewnika popychacza

Wprowadzi¢ popychacz i stent do kanatu

roboczego endoskopu krétkimi ruchami do

przodu

6. Otworzy¢ elewator endoskopu podczas

wprowadzania przez kanat roboczy

endoskopu. Elewator nie moze naciska¢ na
$ciane stentu lub popychacza.

Wprowadzi¢ urzgdzanie do kanatu

8. Sprawdza¢ ruch stentu w obrazie
fluoroskopowym

9. Przesuna¢ stent przy uzyciu popychacza az
do osiggniecia zwezenia

w

o

~

10. Sprawdzi¢ potozenie stentu przy uzyciu
fluoroskopii
11. Usuna¢ popychacz a nastepnie prowadnik z

kanatu endoskopu.

TECHNIKA CHIRUGICZNA

Technika chirurgiczna dla popychacza oraz popychacza i
stentu ($rednica 5 Fr, 7 Fr).

Stent jest wprowadzany po prowadniku prze kanat roboczy
duodenoskopu. Stent jest ustawiany w przewodzie
26tciowym wspdlnym przy pomocy popychacza po
prowadniku uprzednio umieszczonym w drogach
2z6tciowych. Po ustawieniu stentu popychacz i prowadnik
sg usuwane z kanatu roboczego duodenoskopu. Stent w
ten sposéb moze by¢ skutecznie umieszczany w drogach
2z6tciowych.

Pakiet nr 4 poz 1

OKRES WAZNOSCI PRODUKTU | UTYLIZACJA
ZUZYTEGO URZADZENIA Okres trwato$ci produktu
wynosi 3 lata. Po zakonczeniu praktyki produkt nalezy
usung¢ zgodnie ze szpitalnymi przepisami dotyczgcymi
odpadéw medycznych.

OPAKOWANIE Urzadzenie jest pakowana jest po jednej
(1) sztuce w sterylny opakowaniu. Opakowanie jest
sterylizowane tlenkiem etylenu.

WYMAGANIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej
pomiedzy 18-25°C i postepowac zgodnie z ostrzezeniami
podanymi na opakowaniu. Nie wystawia¢ na dziatanie
rozpuszczalnikéw organicznych, jonizacji, promieniowania i
Swiatta UV. Zmieniaj zamoéwienia magazynowe produktow,
aby umozliwi¢ ich wykorzystanie przed uptywem terminu
waznosci podanego na etykiecie opakowania.

GWARANCJA Nasza firma gwarantuje, ze przy
projektowaniu i wytwarzaniu tego produktu dotozono
nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastgpuje i
wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktére nie zostaty
wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie, wyrazone
lub dorozumiane na mocy prawa lub w inny sposéb, w tym
miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Obstuga,
przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego
Urzadzenia, a takze inne czynniki zwigzane z pacjentem,
diagnoza, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i innymi
kwestiami poza kontrolg naszej Firmy majg bezposredni
wplyw na urzadzenie i wyniki uzyskane podczas jego
uzytkowania. Zobowigzania naszej Firmy wynikajgce z
niniejszej gwarancji ograniczajg sie do naprawy lub
wymiany tego Urzadzenia. Nasza firma nie ponosi
odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek przypadkowe lub
wtérne straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub
posrednio wynikajgce z korzystania z tego Urzadzenia.
Nasza firma nie przyjmuje, ani nie upowaznia zadnej innej

osoby do przejgcia za nig jakiejkolwiek innej lub
dodatkowej odpowiedzialnoéci w zwigzku z tym
Urzadzeniem. Nasza Firma nie ponosi zadnej

odpowiedzialnosci w odniesieniu do Urzadzen ponownie
uzywanych, poddawanych ponownej obrébce lub
ponownej sterylizacji i nie udziela Zzadnych gwarancji,
wyraznych ani dorozumianych, w tym miedzy innymi
dotyczgcych przydatnosci handlowej lub przydatnosci do
okreslonego celu, w odniesieniu do takiego Urzgdzenia.
Zastrzega sobie prawo do zmiany cen, modeli i
dostepnosci produktu bez uprzedniego powiadomienia.
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REF | Catalog number

c € CE Mark and identification number of notified body
product complies with the essential requirements
of the medical device directive 93/42/EEC

Manufacturer Date

Use by date ( Month/Year )

Serial number

Consult instructions for use
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w

Batch number
HH

STERIL @ Sterilized using Ethylene Oxyde

% Keep away from sunlight
25°C
— Temperature limit

® For single use only.

Authorized representative in the
EC |REP
-- European Community/European Union

d Company : Technocast Otomotiv San.ve Tic.A.$. Adress:
Organize Sanayi Bolgesi G.O.Pasa Mah.6

Cad.No:12

Cerkezkdy-Tekirdag/Turkiye

Production Site: Technocast Otomotiv San.ve Tic.A.S. Medical
Department

Organize Sanayi Bolgesi G. O. Pasa Mah.6 Cad.No:26
Cerkezkdy-Tekirdag/Tirkiye

Tel: 0282 726 44 80 Fax:

0282 726 20 22

www.mednetic.com.tr  e-mail: info@mednetic.com.tr

Authorized Representative: MED

DEVICES LIFESCIENCES B.V
Address: Keizersgracht 482

1017 EG Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31-202254558 e-mail:
info@meddevices.net

)

.
e

Cwa B EE®)

Vd
A\

Do not resterilize

Keep dry

Do not use if package is damaged
The device is only for use by prescription of a physician
Manufacturer

Accessories for bronchoscope
Accessories for gastroscope
Accessories for colonoscope
Accessories for enteroscope
Rotatable handle

High frequency applicable

Liquid injection port

Caution symbol


http://www.mednetic.com.tr/
http://www.mednetic.com.tr/
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Protezy do drdg z6tciowych i trzustkowe

Wytwérca: Shaili Endoscopy
Dostawca:

aﬂ . MarFlow AG, Soodstarsse 57, 8134 Adliswil/Zurich, Switzerland
M OW www.marflow.ch; Tel. 41 44 709 01 01, Fax. 41 710 21 36,

MEDICAL EQUIPMENT
marflow@marflow.ch



http://www.marflow.ch/

Stenty (protezy) do drég zétciowych — teflonowe.
- do drenazu przewodow zotciowych, materiat — teflon (PTFE).

Guidewire 0.035"

Pakiet nr 4 poz. 2,3,4

Nr katalogowy Srednica/dugo$é Nr katalogowy Srednica/dlugosé
BSST 7/5 7 F/5cm BSST 10/5 10 F/5 cm
BSST 7/7 7 FI7 cm BSST 10/7 10 F/7 cm
BSST 7/9 7 F/9 cm BSST 10/9 10 F/9 cm
BSST 7/10 7 F/10 cm BSST 10/10 10 F/10 cm
BSST 7/12 7 F/12 cm BSST 10/12 10 F/12 cm
BSST 7/15 7 F/15cm BSST 10/15 10 F/15cm
BSST 8,5/5 8,5 F/5cm BSST 11,5/5 11,5F/5cm
BSST 8,5/7 8,5 F/7 cm BSST 11,5/7 11,5 F/7 cm
BSST 8,5/9 8,5 F/9 cm BSST 11,5/9 11,5F/9 cm
BSST 8,5/10 8,5 F/10 cm BSST 11,5/10 11,5 F/10 cm
BSST 8,5/12 8,5 F/12 cm BSST 11,5/12 11,5 F/12 cm
BSST 8,5/15 8,5 F/15 cm BSST 11,5/15 11,5 F/15cm

Stenty (protezy) do drég zétciowych — typ podwadjny pigtail

(dwa zaczepy mocujace)

A Guidewite 0.035" l j
- do drenazu przewododw zoétciowych, materiat — PE. C R _,/

- 5 otworéw bocznych drenujgcych na petli z korncem - -

temperowanym, pozostajgcym w drogach zotciowych, koniec temeperowany,
- cieniujgce w RTG, znaczniki endoskopowe na granicach petli i posrodku czesci prostej
- gtadka powierzchnia wewnetrzna.

Nr katalogowy Srednica/dtugo$é Nr katalogowy Srednica/dtugo$é
BS-DP 5/3 5F/3cm BS-DP 10/3 10 F/3 cm
BS-DP 5/4 5F/4 cm BS-DP 10/4 10 F/4 cm
BS-DP 5/5 5F/5cm BS-DP 10/5 10 F/5cm
BS-DP 5/7 5F/7cm BS-DP 10/7 10 F/7 cm
BS-DP 5/9 5F/9 cm BS-DP 10/9 10 F/9 cm
BS-DP 5/10 5 F/10 cm BS-DP 10/10 10 F/20 cm
BS-DP 5/12 5 F/12 cm BS-DP 10/12 10 F/12 cm
BS-DP 5/15 5F/15cm BS-DP 10/15 10 F/15cm
BS-DP 7/3 7 FI3 cm BS-DP 11,5/3 11,5F/3 cm
BS-DP 7/4 7 Fl4 cm BS-DP 11,5/4 11,5F/4 cm
BS-DP 7/5 7 F/5 cm BS-DP 11,5/5 11,5F/5cm
BS-DP 7/7 7 FI7 cm BS-DP 11,5/7 11,5F/7 cm
BS-DP 7/9 7 FI9 cm BS-DP 11,5/9 11,5F/9 cm
BS-DP 7/10 7 F/10 cm BS-DP 11,5/10 11,5F/10 cm
BS-DP 7/12 7 F/12 cm BS-DP 11,5/12 11,5F/12cm
BS-DP 7/15 7 F/15 cm BS-DP 11,5/15 11,5F/15cm
BS-DP 8,5/3 8,5 F/3cm
BS-DP 8,5/4 8,5 F/4 cm
BS-DP 8,5/5 8,5 F/5cm
BS-DP 8,5/7 8,5 F/7 cm
BS-DP 8,5/9 8,5 F/9 cm
BS-DP 8,5/10 8,5 F/10 cm
BS-DP 8,5/12 8,5 F/12 cm
BS-DP 8,5/15 8,5 F/15cm
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Stenty (protezy) do drég zétciowych — standardowe
(lukowato wygiete)
- do drenazu przewododw zétciowych, materiat — PE.

Guidewie 0035

- zaczep (listek) i otwor drenujacy na kazdym z koncow protezy,

zwezany koniec dystalny, dodatkowy otwér drenujgcy na kohcu
temperowanym, znacznik od strony dwunastnicy, gtadka powierzchnia wewnetrzna. Cieniujgce w RTG.

Nr katalogowy Srednica/diugo$¢ miedzy Nr katalogowy Srednica/dtugos¢ miedzy
zaczepami zaczepami

BSS 5/5 5F/5cm BSS 10/5 10 F/5cm
BSS 5/7 5F/7 cm BSS 10/7 10 F/7 cm
BSS 5/9 5F/9 cm BSS 10/9 10 F/9 cm
BSS 5/10 5 F/10 cm BSS 10/10 10 F/10 cm
BSS 5/12 5F/12 cm BSS 10/12 10 F/12 cm
BSS 5/15 5 F/15 cm BSS 10/15 10 F/15 cm
BSS 7/5 7 F/5cm BSS 11,5/5 11,5 F/5 cm
BSS 7/7 7 F/7cm BSS 11,5/7 11,5 F/7 cm
BSS 7/9 7 F/I9 cm BSS 11,5/9 11,5 F/9 cm
BSS 7/10 7 F/10 cm BSS 11,5/10 11,5 F/10 cm
BSS 7/12 7 F/12 cm BSS 11,5/12 11,5 F/12 cm
BSS 7/15 7 F/15 cm BSS 11,5/15 11,5 F/15cm
BSS 8,5/5 8,5 F/5cm
BSS 8,5/7 8,5 F/7cm
BSS 8,5/9 8,5F/9 cm
BSS 8,5/10 8,5 F/10 cm
BSS 8,5/12 8,5 F/12 cm
BSS 8,5/15 8,5 F/15 cm
Stenty do drég zétciowych — typ zagiete od strony dwunastnicy
- do drenazu przewodow zotciowych, materiat — PE.
- zaczep (listek) i otwor drenujgcy na kazdym z koncow protezy,
zwezany koniec dystalny, dodatkowy otwér drenujacy na kohcu Guidewine 0.035"

temperowanym, gtadka powierzchnia wewnetrzna. Cieniujgce w RTG.

Nr katalogowy Srednica/dlugo$é miedzy Nr katalogowy Srednica/dlugo$é
zaczepami

BSA 7/5 7 FI5 cm BSA 10/5 10 F/5cm
BSA 7/7 7 F/7 cm BSA 10/7 10 F/7 cm
BSA 7/9 7 FI9 cm BSA 10/9 10 F/9 cm
BSA 7/10 7 F/10 cm BSA 10/10 10 F/20 cm
BSA 7/12 7 F/12 cm BSA 10/12 10 F/12 cm
BSA 7/15 7 F/15cm BSA 10/15 10 F/15cm
BSA 8,5/5 8,5 F/5¢cm BSA 11,5/5 11,5F/5cm
BSA 8,5/7 8,5 F/7 cm BSA 11,5/7 11,5F/7 cm
BSA 8,5/9 8,5 F/9 cm BSA 11,5/9 11,5F/9 cm
BSA 8,5/10 8,5 F/10 cm BSA 11,5/10 11,5F/10cm
BSA 8,5/12 8,5 F/12 cm BSA 11,5/12 11,5F/12cm
BSA 8,5/15 8,5 F/15 cm BSA 11,5/15 11,5 F/15cm
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Stenty trzustkowe — wygiete e

- do drenazu przewododw trzustkowych, materiat — PE, otwory ,,.._:'-'"# o i
drenujgce na korpusie protezy, dwa zaczepy na kazdym koncu, »” Hrdarnii GES -
zwezany stozkowo koniec dystalny. “ ﬁ"“r:

Nr katalogowy Srednica/dlugo$é Nr katalogowy Srednica/dlugo$é
PS-C 5/3 5F/3cm PS-C 7/3 7 F/I3cm
PS-C 5/4 5F/4 cm PS-C 7/4 7 Fl4 cm
PS-C 5/5 5F/5cm PS-C 7/5 7 F/5 cm
PS-C 5/7 5F/7 cm PS-C 7/7 7 FI7 cm
PS-C 5/9 5 F/9 cm PS-C 7/9 7 F/9 cm
PS-C 5/10 5 F/10 cm PS-C 7/10 7 F/10 cm
PS-C 5/12 5F/12 cm PS-C 7/12 7 F/12 cm
PS-C 5/15 5 F/15 cm PS-C 7/15 7 F/15 cm
PS-C 8,5/3 8,5 F/3cm PS-C 11,5/3 11,5 F/3cm
PS-C 8,5/4 8,5 F/4 cm PS-C 11,5/4 11,5 F/4 cm
PS-C 8,5/5 8,5 F/5cm PS-C 11,5/5 11,5 F/5cm
PS-C 8,5/7 8,5 F/7 cm PS-C 11,5/7 11,5F/7 cm
PS-C 8,5/9 8,5 F/9 cm PS-C 11,5/9 11,5 F/9 cm
PS-C 8,5/10 8,5 F/10 cm PS-C 11,5/10 11,5 F/10 cm
PS-C 8,5/12 8,5 F/12 cm PS-C 11,5/12 11,5 F/12 cm
PS-C 8,5/15 8,5 F/15cm PS-C 11,5/15 11,5F/15cm
PS-C 10/3 10 F/3 cm
PS-C 10/4 10 F/4 cm
PS-C 10/5 10 F/5cm
PS-C 10/7 10 F/7 cm
PS-C 10/9 10 F/9 cm
PS-C 10/10 10 F/10 cm
PS-C 10/12 10 F/12 cm
PS-C 10/12 10 F/12 cm

Stenty trzustkowe — typ pojedynczy pigtail

- do drenazu przewodow zotciowych/ trzustkowych, materiat — PEA.
- liczne otwory boczne, 5 otworéw drenujgcych na petli, zwezany i
koniec dystalny, znacznik na granicy petli i czesci prostej

} Guidewie 0.035"
e e e, e

Nr katalogowy Srednica/dtugo$é Nr katalogowy Srednica/dlugo$é
PS-P 5/3 5 F/3cm PS-P 7/3 7 FI3cm
PS-P 5/5 5F/5cm PS-P 7/5 7 F/5 cm
PS-P 5/7 5F/7cm PS-P 717 7 FI7cm
PS-P 5/9 5F/9 cm PS-P 7/9 7 F/9 cm
PS-P 5/10 5 F/10 cm PS-P 7/10 7 F/10cm
PS-P 5/12 5F/12cm PS-P 7/12 7 F/12 cm
PS-P 5/15 5 F/15cm PS-P 7/15 7 F/15 cm
PS-P 8,5/3 8,5 F/3cm PS-P 11,5/3 11,5F/3 cm
PS-P 8,5/5 8,5 F/5cm PS-P 11,5/5 11,5 F/5cm
PS-P 8,5/7 8,5 F/7cm PS-P 11,5/7 11,5 F/7 cm
PS-P 8,5/9 8,5 F/9 cm PS-P 11,5/9 11,5F/9 cm
PS-P 8,5/10 8,5 F/10 cm PS-P 11,5/10 11,5F/10cm
PS-P 8,5/12 8,5 F/12 cm PS-P 11,5/12 11,5F/12cm
PS-P 8,5/15 8,5 F/15cm PS-P 11,5/15 11,5 F/15cm
PS-P 10/3 10 F/3cm
PS-P 10/5 10 F/5cm
PS-P 10/7 10 F/7 cm
PS-P 10/9 10 F/9 cm
PS-P 10/10 10 F/10 cm
PS-P 10/12 10 F/12 cm
PS-P 10/15 10 F/15 cm
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D16 & 219, Pades Jatetwsar Road, Village ; Dabhisa,
s Waredaras 49 a0, Guparar, INDEAL
endascopy.com

S 4‘:._ : o
A bi{fill‘g_ii . ii.-‘”‘:“, .
Y ENDOSCOPY s 091 pibe B R

DECLARATION OF CONFORMITY.

Name of Manufacturer: SHAILI ENDOSCOPY

Addres of Manufacturer: Plot 210 &213, Padra Jambusar Road,

Village: Dabhasa, Tal: Padra, Dist: Vadodara-
391440, Gujarat, India

Name of EU Representative: Mediprotect SPRL
Address: Avenue de Saturne 21A, B-1180 Bruxelles, Belgium
We declare under our sole responsibility that below indicated products

meet the provisions of the MDD 93/42/EEC concerning medical devices which
apply to them:

Product Name | GMDN/ UMDN Code Classification —i
Endolithotriptor Assemby l
(SEL-B, SLITH-HRB) 15628 M3
Stone Basket (SEMB) 15629 Ila
|
| Nephrostomy Basket (S-NB) 15629 Ila
Neg Guide Wire (S-NEG) 46691 I J
Hydra Neg Guide Wire
(S-HYNEG) 46691 \ Ila J
L Hydra Neg Combo Guide
Wire (S-HYCG) 46691 \ Ha J
1
Nitinol Guide Wire(S-SGW) 46691 ila
Stiff Guide Wire (S-SGW) 46691 Ila

Single Action Stent
Introducer System Set
(SSIS) 46689 I1a

Single Action stent -
introducer system set/ stent
(Straight/ Double pigtail/
Standard, Amsterdam, 34835 fb
lPancreatic, S Banded,

\Single pigtail, C shape)

|




EUS Balloon (S5) 84425 Is

Stone Grasper 37141 1Ta
Esophageal Gastric Balloon

ila
Retrieval Device (SEGBRD) 4618
Esophageal Gastric Balloon

Is
Deflation Device (SEGBDD) 16468

I

The devices meet the essential requirement according Annex I of the MDD
93/42/EEC including the amendments according 2007/47/EC.
The MD is classified according to annex IX of the Medical Device Directive

General applicable directives: Annex 1I (excluding section 4) MDD 93/42/EEC
with amendments.

Following standards were used to prove the products conformity with the
essential requirements of the above Directive:

MDD 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC, EN 150 10993-1: 2009 &
applicable series of 1SO 10993, EN ISO 14971:2012, EN ISO 13485:2016,

EN 15223-1-2016, EN 1041:2008+A1:2013, 1SO 11135:2014, EN 62366:2015,
EN ISO 11138-2:2009, EN ISO 11607-1:2009, EN-ISO 11607-2:2006,

EN ISO 11737-1:2006, EN-ISO 11737-2:2009, ISO 14644-1:2015,

1SO 14644-3:2005, 1SO 14698-1:2003, I1SO 14698-2:2003.

Notified Body: DNV Product Assurance AS, Veritasvein 3, 1363 Hovik,
Norway

Nitified Body Number: 2460

CE Certificate number: 10000463105-PA-NoMA-IND Rev.1

Quality Assurance By, Ragash Saroj
Designation; 4 Execuliig QA
Sign &Dnlu12,§/0-§/31 BTy Lo
Location: Varfuctaed™ =7

ar
T



Deklaracja Zgodnosci EC

Wytwoérca: SHAILI ENDOSCOPY

Adres: Plot 210 &213, Padra Jambusar Road,

Pakiet nr4 poz.2,3,4,5

Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Village: Dabhasa, Tal: Padara, Dist: Vadodara-391440, Gujarat, India

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela w UE:

Adres:

Mediprotect SPRL

Avenue de Saturne 21A, B-1180 Bruksela,

Belgia

Deklarujemy na naszg wytgczna odpowiedzialno$¢, Zze nizej wymienione wyroby medyczne
spetniajg wymagania dyrektywy MDD 93/42/EEC dla wyrobow medycznych, ktére sie do nich

odnoszg :

Nazwa wyrobu Kod GMDN/ UMDN Klasyfikacja

Zestaw do litorypsji (SEL-B, SLITH-HRB) 15629 Ila
Koszyk do usuwania kamieni

15629 Ila
Koszyk nefrostomijny 15629 Ila
Prowadnik Neg (S-NEG) 46691 Ila
Prowadnik Hydra Neg Combo (S-HYCG) 46691 Ila
Prowadnik nitinolowy (S-SGW) 46691 Ila
Prowadnik sztywny (S-SGW) 46691 Ila
Zestaw do wprowadzania stentéw do

4
drég zétciowych (SSIS) 6689 Ila
Zestaw ze stentem do drog zoétciowych/
stent do drég zétciowych; prosty/
standardowy/ Amsterdam, trzustkowy, 38835 Ilb
wygiety typ S, pojedynczy pigtail, typ
ksztattu C
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Balon EUS (SS) 84425 I's
Chwytak do kamieni (SEGBRD) 37141 Ila
lch:J{zaa}jdkzoe;)i,iso usuwania balonéw 46715 Il a
Urzadzenie do oprézniania balonéw 16468 I's

zotgdkowych

Wyroby spetniajg wymagania zasadnicze wedtug Aneksu | dyrektywy MDD 93/42/EEC wraz z
uzupetnieniami zawartymi w dyrektywie 2007/47/EC.

Klasyfikacja wyrobu jest przeprowadzona zgodnie z aneksem I[X Dyrektywy dla wyrobdw
medycznych

Zastosowane ogolne dyrektywy: Aneks Il (bez czesci 4) MDD 93/42/EEC z uzupetnieniami.

Standardy zastosowane dla potwierdzenia zgodnos$ci wyrobow z wymaganiami zasadniczymi:

BS EN 980:2008, EN I1SO 13485:2012, ISO 15223-1-2012, BS EN 1041-2008, EN ISO 14971-
2012, EN ISO 17664:2004, EN 62366:2008, EN ISO 11135-1:2007, EN ISO 10993-1:2009, EN
ISO 10993-3:2009, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-6:2009, BP-1998, IP-2007.

Jednostka notyfikowana: DNV Product Assurance, Veritasvein 3, N-1363 Hovik,
Norwegia

Numer jednostki notyfikowanej: 2460

Numer certyfikatu CE: 10000463105-PA-NoMA-IND Rev. 1
Potwierdzone przez: Rakesh Saroj — Starszy Asystent Wykonawczy
Podpis i data: 25/05/2021

Miejsce: Vadodara
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DNV
EC CERTIFICATE
Full Quality Assurance System

Certificate No.: Project No.: Valid Until
10000463105-PA-NoMA-IND Rev. 1 PRJC-565765-2017-MSL-IND 27 May 2024

This is to certify that the quality system of:

SHAILI ENDOSCOPY

PLOT NO. 210 & 213, PADRA JAMBUSAR ROAD, VILLAGE: DABHASA, TAL: PADRA, Dist: VADODARA —
391440, GUJARAT, INDIA

For design, production and final product inspection/testing of:
DEVICES FOR GASTROENTEROLOGY, UROLOGY

Has been assessed with respect to:

The conformity assessment procedure described in Annex Il
excluding section 4 of Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices, as amended

and found to comply

Further details of the product(s) and conditions for certification are given overleaf.

Place and date: For the issuing office:
Hovik, 24 May 2021 Notified Body 2460
DNV Product Assurance AS

> ootde—

Palani Damodharan
Principal Assessor

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid.

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0



DNV

Certificate No.: 10000463105-PA-NoMA-IND Rev. 1

Place and date: Havik, 24

Jurisdiction

May 2021

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as “Forskrift om Medisinsk
Utstyr” by the Norwegian Ministry of Health and Care Services.

Certificate history

Revision Description Issue Date
0.0 Original Certificate 18 May 2021
1.0 Scope extension (in bold) 24 May 2021
Products covered by this Certificate:
Product Product Name Class
Description
Endolithotriptor |Endolithotriptor flexible sheath with basket filament & lla
Assembly assembly
e SEL-sheath (Sheath only)
¢ Endolithotriptor basket only (SEL-B-35)

Stone Basket

Basket diameter 35mm

Endolithotriptor basket only (SEL-B-40)

Basket diameter 40mm

Endolithotriptor basket 35mm (SLITH-HRB-35)
Basket diameter 35mm with PTFE tube
Endolithotriptor basket 40 mm (SLITH-HRB-40)
Basket diameter 40mm with PTFE tube

Size — 1.8FR/2.4FR/3FR/ 4FR/ 5FR available wire lla
guantity — for 1.8FR-4 wires, for 2.4FR-4 wires ,for

3 FR.- 4 wiresfor 4 FR.-4/5wiresfor 5fr.-4/5

wireslength — as per customer choice shape —

helical/ tipless/ straight

SEMB-size-wire qty-length-shape

Nephrostomy e Nephrostomy Basket Total Length 55cm lla
Basket e S-NB-54-H

e Sheath Diameter 2.5mm
Neg Guide Wire |S-NEG-025-S-150, S-NEG-025-A-150, S-NEG-025-J-150, S- lla

NEG-032-S-150, S-NEG-032-A-150, S-NEG-032-J-150, S-
NEG-035-S-150, S-NEG-035-A-150, S-NEG-035-J-150, S-
NEG-038-S-150, S-NEG-038-A-150, S-NEG-038-J-150

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid.

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0
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DNV

Certificate No.: 10000463105-PA-NoMA-IND Rev. 1
Place and date: Havik, 24 May 2021

Hydra Neg Guide | S-HYNEG-025-S-150, S-HYNEG-025-A-150, S-HYNEG-025- lla
Wire J-150, S-HYNEG-032-S-150, S-HYNEG-032-A-150, S-
HYNEG-032-J-150, S-HYNEG-035-S-150, S-HYNEG-035-A-
150, S-HYNEG-035-J-150, S-HYNEG-038-S-150, S-HYNEG-
038-A-150, S-HYNEG-038-J-150

Hydra Neg S-HYCG-032-S-150, S-HYCG-035-S-150 lla
Combo Guide

Wire

Nitinol Guide S-NBW-025-S-150, S-NBW-025-A-150, S-NBW-025-J-150, lla
Wire S-NBW-032-S-150, S-NBW-032-A-150, S-NBW-032-J-150,

S-NBW-035-5-150, S-NBW-035-A-150, S-NBW-035-J-150,
S-NBW-038-S-150, S-NBW-038-A-150, S-NBW-038-J-150

Stiff Guide Wire |S-SGW-035-S-150, S-SGW-035-J-150 lla
Single Action SSIS-8.5, SSIS-10, SSIS-11.5 lla
stent introducer

system

Single Action Single Action stent introducer system set Straight lb
stent introducer PTFE (8.5FR, 10FR, 11.5FR)

system set Single Action stent introducer system set Straight

PU (8.5FR, 10FR, 11.5FR)

Single Action stent introducer system set Double
pigtail PU (8.5FR, 10FR, 11.5FR)

Single Action stent introducer system set Standard
PTFE (8.5FR, 10FR, 11.5FR)

Single Action stent introducer system set Standard
PU (8.5FR, 10FR, 11.5FR)

Single Action stent introducer system set
Amsterdam PTFE (8.5FR, 10FR, 11.5FR)

Single Action stent introducer system set
Amsterdam PU (8.5FR, 10FR, 11.5FR)

Single Action stent introducer system set
Pancreatic PTFE (8.5FR, 10FR, 11.5FR)

Single Action stent introducer system set
Pancreatic PU (8.5FR, 10FR, 11.5FR)

Single Action stent introducer system set S Banded
PU(8.5FR, 10FR, 11.5FR)

Single Action stent introducer system set Single
pigtail PU (8.5FR, 10FR, 11.5FR)

Single Action stent introducer system set C Shape
PU (8.5FR, 10FR, 11.5FR)

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid.

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0
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DNV

Certificate No.: 10000463105-PA-NoMA-IND Rev. 1

Place and date: Havik, 24 May 2021

EUS Balloon SS1070000, SS1830000, SS1460000, SS2230000, Is
SS1470000, SS2070000, SS2660000, SS2800000

Stone Grasper Stone Grasper 3 Prong (3 Fr, 4Fr, 5Fr, 7Fr) lla

Esophageal SEGBRD lla

Gastric Balloon
Retrieval Device

Esophageal SEGBDD
Gastric Balloon
Deflation Device

The complete list of devices is filed with the Notified Body

Sites covered by this certificate

Site Name

Address

SHAILI ENDOSCOPY

PLOT NO. 210 & 213, PADRA JAMBUSAR
ROAD, VILLAGE: DABHASA, TAL: PADRA,
Dist: VADODARA — 391440, GUJARAT, INDIA

EU Representative

Mediprotectsprl / bvba, Avenue de saturnelaan2L A, B-1180 Brussels-Belgium, E-mail:
info@mediprotect,com, WebSite: http://www.mediprotect.com

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid.

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0
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DNV

Certificate No.: 10000463105-PA-NoMA-IND Rev. 1
Place and date: Havik, 24 May 2021

Terms and conditions

The certificate is subject to the following terms and conditions:

Any producer (see 2001/95/EC for a precise definition) is liable for damage caused by a
defect in his product(s), in accordance with directive 85/374/EEC, as amended, concerning
liability of defective products.

The certificate is only valid for the products and/or manufacturing premises listed above.

The Manufacturer shall fulfil the obligations arising out of the quality system as approved
and uphold it so that it remains adequate and efficient.

The Manufacturer shall inform the Notified Body of any intended updating of the quality
system and the Notified Body will assess the changes and decide if the certificate remains
valid.

Periodical audits will be held, in order to verify that the Manufacturer maintains and applies
the quality system. the Notified Body reserves the right, on a spot basis or based on
suspicion, to pay unannounced visits.

The following may render this Certificate invalid:

Changes in the quality system affecting production.
Periodical audits not held within the allowed time window.

Conformity declaration and marking of product

When meeting with the terms and conditions above, the producer may draw up an EC declaration
of conformity and legally affix the CE mark followed by the Notified Body identification number.

End of Certificate

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid.

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0

Page 5o0of5
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

DNV
Certyfikat EC Petnego Systemu Zarzgdzania Jakoscig

Certyfikat nr 10000463105-PA-NoMA-IND Rev. 1
Projekt nr PRJC-565765-2017-MSL-IND
Wazny do: 27 maja 2024

Zaswiadcza sie, ze system zarzgdzania jakoscig firmy

SHAILI ENDOSCOPY

Plot 210&213, Padra Jambusar Road,

Village: Dabhasa, Tal: Padara, Dist: Vadodara-391440, Gujarat, INDIA

w zakresie projektowania, produkcji i koncowej inspekciji/ testéw dla
wyrobéw medycznych dla gastroenterologii, urologii

zostat oceniony na podstawie:
procedury oceny zgodnosci artykutu 11.3.a i aneksu Il bez sekcji 4 (Modut H2) Dyrektywy Rady
93/42/EEC dla wyrobéw medycznych, jak w uzupetnieniu, i uznany za spetniajgcy wymagania.

Dalsze szczegoéty odnoszgce sie do wyrobow i warunkéw certyfikacji podano na nastepnych stronach.

Data i miejsce
Hovik, 24 maja 2021

W imieniu DNV Product Assurance AS
Jednostka Notyfikowana 2460  Palani Damodharan

Niniejszy certyfikat zostat zaopatrzony podpisem cyfrowym. Patrz www.presafe.com/digital signatures dla uzyskania
dalszych informaciji.

Uwaga. Niniejszy certyfikat podlega terminom i warunkom zawartym w umowie certyfikacji. Jakiekolwiek istotne
uchybienia zgodnosci mogg uczynic certyfikat niewaznym.



http://www.presafe.com/digital_signatures
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Certyfikat nr 10000463105-PA-NoOMA-IND Rev. 1
Miejsce, data: Hovik, 24 maja 2021

Jurysdykcja
Zastosowanie Dyrektywy Rady 93/42/EEC z 14 czerwca 1993, przybranej jako ,Forskrift for Medisinsk
Utstyr” przez Norweskie Ministerstwo Zdrowia i Opieki Zdrowotnej.

Przebieg certyfikacji

Wersja Opis Data wydania
0.0 Oryginalny Certyfikat 18 maja 2021
1.0 Rozszerzenie 24 maja 2024

Wyroby objete niniejszym certyfikatem

Ila Wyréb Klasa

Endolototryptor z gietkg koszulka i
koszykiem filamentowym plus osprzet
SEL — koszulka (tylko koszulka)
Koszyk litortyptora (SEL-B-35),
Srednica koszyka 35 mm

Koszyk litortyptora (SEL-B-40),
Zestaw do litotryps;ji $rednica koszyka 40 mm Ila
Koszyk litortyptora z koszulka PTFE
(SLITH-HRB-35), $rednica koszyka 35
mm

Koszyk litortyptora z koszulka PTFE
(SLITH-HRB-40), srednica koszyka 40
mm

Rozmiar 1,8 Fr/ 2,4 Fr/ 3Fr/ 4Fr/ 5Fr,
dostepna ilo$¢ drutéw — dla 1,8Fr — 4
druty, dla 2,4 Fr — 4 druty, dla 3 Fr —
4 druty, dla 4 Fr — 4/ 5 drutéw, dla5
Fr—4 /5 drutéw, ksztatt helikalny,
bezkoncowkowy, prosty

SEMB — rozmiar, ilo$¢ drutow,
dtugos¢ , ksztalt

Kosyk nefrostomijny o dtugosci
Koszyk nefrostomijny catkowitej 55 cm, S-NB-54-H, Ila
Srednica koszulki 2,5 mm
S-NEG-025-S-150, S-NEG-025-A-
150, S-NEG-025-J-150, SNEG-
032-S-150, S-NEG-032-A-150, S-
NEG-032-J-150, SNEG-

035-S-150, S-NEG-035-A-150, S-
NEG-035-J-150, SNEG-

038-S-150, S-NEG-038-A-150, S-
NEG-038-J-150
S-HYNEG-025-S-150, S-HYNEG-025-
A-150, S-HYNEG-025-

J-150, S-HYNEG-032-S-150, S-
HYNEG-032-A-150, SHYNEG-
Prowadnik Hydra Neg 032-J-150, S-HYNEG-035-S-150, S- Ila
HYNEG-035-A-

150, S-HYNEG-035-J-150, S-HYNEG-
038-S-150, S-HYNEG-

038-A-150, S-HYNEG-038-J-150
S-HYCG-032-S-150, S-HYCG-035-S-
150

S-NBW-025-S-150, S-NBW-025-A-
150, S-NBW-025-J-150,

Koszyk do kamieni

Prowadnik Neg Il a

Prowadnik Hydra Neg Combo Il a

Prowadnik nitinolowy
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S-NBW-032-5-150, S-NBW-032-A-
150, S-NBW-032-J-150,
S-NBW-035-S-150, S-NBW-035-A-
150, S-NBW-035-J-150,
S-NBW-038-S-150, S-NBW-038-A-
150, S-NBW-038-J-150

Prowadnik sztywny

S-SGW-035-S-150, S-SGW-035-J-
150

Ila

Zestawy do wprowadzania stentéw do
drog zétciowych

SSIS-8.5, SSIS-10, SSIS-11.5

Ila

Zestawy ze stentami-stenty do drég
zOtciowych, trzustki

Zestawy - stenty do drog zétciowych
proste PTFE ( 7Fr, 8,5Fr, 10Fr, 11,5Fr)
Zestawy -stenty do drog zétciowych
proste PU (7Fr, 8,5Fr, 10Fr, 11,5Fr)
Zestawy-stenty do drég zétciowych
podwajny pigtail PU (5Fr, 7Fr, 8,5Fr,
10Fr, 11,5Fr)

Zestawy-stenty Standard PTFE (7Fr,
8,5Fr, 10Fr, 11,5Fr)

Zestawy-stenty Standard PU (7Fr, 8,5Fr,
10Fr, 11,5Fr)

Zestawy-stenty Amsterdam PTFE (7Fr,
8,5Fr, 10Fr, 11,5Fr)

Zestawy-stenty Amsterdam PU (7Fr,
8,5Fr, 10Fr, 11,5Fr)

Zestawy-stenty trzustkowe PTFE (5Fr,
7Fr, 8,5Fr, 10Fr, 11,5Fr)
Zestawy-stenty trzustkowe PU (5Fr, 7Fr,
8,5Fr, 10Fr, 11,5Fr)

Zestawy-stenty wygiete — ksztatt S- PU
(7Fr, 8,5Fr, 10Fr, 11,5Fr)
Zestawy-stenty pojedynczy pigtail- PU
(7Fr, 8,5Fr, 10Fr, 11,5Fr)
Zestawy-stenty wygiete — ksztatt C- PU
(7Fr, 8,5Fr, 10Fr, 11,5Fr)

l1b

Balon EUS

S$S51070000, SS1830000, SS1460000,
$§52230000,
S$S1470000, SS2070000, SS2660000,
$S52800000

Chwytak do kamieni

Chwytak do kamieni tréjramienny (3 Fr,
4Fr, 5Fr, 7Fr)

lla

Urzadzenie do usuwania balonu
zotagdkowego

SEGBRD

lla

Urzadzenie do oprdzniania balonu
zotagdkowego

SEGBDD

Kompletna lista wyrobow jest przechowywana przez Jednostke Notyfikowang

Lokalizacje objete niniejszym certyfikatem

Nazwa miejsca Adres

SHAILI ENDOSCOPY

Plot 210&213, Padra Jambusar Road,
Village: Dabhasa, Tal: Padara, Dist: Vadodara-391440, Gujarat, INDIA

Przedstawiciel w UE:

Mediprotectsprl/ bvba,Avnue de Saturne 21A, B-1180 Bruksela, Belgia.
e-mail: info@mediprotect.com, strona w sieci: http://www.mediprotect.com



mailto:info@mediprotect.com
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Terminy i warunki

Niniejszy certyfikat podlega nastepujgcym terminom i warunkom:

- kazdy wytwérca (patrz 2001/95/EC dla doktadnej definicji) jest odpowiedzialny za szkode
spowodowang wadg jego wyrobu/wyrobow, zgodnie z dyrektywg 85/374/EEC, jak w zatgczniku
dotyczgcym wadliwych wyrobow.

- certyfikat jest wazny tylko dla wyrobow i/ lub lokalizacji wymienionych powyzej

- wytworca powinien wypetni¢ zobowigzania wynikajgce z zastosowania systemu jakosci
aprobowac je i podtrzymywac tak by pozostawaty odpowiednie i kompletne.

- wytwérca powinien informowac lokalne biuro DNV o kazdej planowanej modernizacji systemu
jakosci, DNV po ocenie zmian zdecyduje o utrzymaniu waznosci certyfikatu.

- w celu weryfikacji czy wytworca zachowuje i stosuje w praktyce system jakosci DNV
przeprowadzac bedzie okresowe kontrole oraz rezerwuje sobie prawo , na podstawach ogdlnych
lub podejrzeniu, do organizowania niezapowiedzianych wizyt.

Nastepujgce zdarzenia mogg spowodowac uniewaznienie certyfikatu:

- zmiany w systemie jakosci majgce negatywny wptyw na produkcje

- niedotrzymywanie terminéw okresowych kontroli w uzgodnionym czasie.

Deklaracja zgodnosci i oznaczanie wyrobow.

Spetnienie terminéw i warunkéw wymienionych powyzej upowaznia wytwoérce do wystawienia
Deklaracji zgodnosci EC i legalizuje stosowanie znaku CE z podanym dalej numerem
identyfikacyjnym DNV jako Jednostki Notyfikowanej.

Koniec certyfikatu.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

[7] 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
[0 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[ 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwodrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
$ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

(|
(|
a
O
(|
O
O

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 2484 7442 7758 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3



Padra Jambusar abhasa

9 —

1 - ... importera/ ... importer
D -...dystrybutora / ... distributor

biuro@sun-med.eu

ID: 2484 7442 7758 WM1_F1_1.4 Strona -Page 2/3



... podmiotu zestawiajacego system jub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

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 16dz Data / Date 2019-02-06
Nazwisko / Name Stawomir Naparty Podpis / Signature
ul. Franciszkariska 104/112
91-845 k6dz
WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3

ID: 2484 74427758



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Pl

ease fill in fields with a white background only

T 2

Biliary Stent Standard

Biliary Stent Amsterdam

Biliary Stent Double Pigtail

Pancreatic Stent Curved

Pancreatic Stent Pigtail

Biliary Stent Pusher Introducer Sysytem

Biliary Stent Pusher

Flexible spring tip marked Metallic Guidewire

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 2.6dz Data / Date 2019-02-06
Nazwisko / Name Stawomir Naparty Podpis / Signature %
SUN-MED s.c.
ul. Franciszkafiska 104/112
91-845 Lddz

1) Wyroby réinigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
i zamieécic w jednym powiadomieniu, jezell sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwle najbardziej szczegdtowa nazwe radzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkliatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacjg,
- wspdina ocene zgodnodci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réZnych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 3215 2220 7551 WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/1
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Zestawy do protezowania drég zétciowych

Wytwérca: Shaili Endoscopy

Dostawca:

aﬂ . MarFlow AG, Soodstarsse 57, 8134 Adliswil/Zurich, Switzerland
M OW www.marflow.ch; Tel. 41 44 709 01 01, Fax. 41 710 21 36,

MEDICAL EQUIPMENT
marflow@marflow.ch



http://www.marflow.ch/
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Jednofazowe zestawy do wprowadzania stentéow (protez) zétciowych
dla sSrednic stentow: 8,5Fr, 10Fri 11,5Fr

Zestawy sterylne, jednorazowego uzytku.

Zastosowanie do endoskopowej implantacji stentéw
do drég zétciowych. Ergonomiczna konstrukcja
zestawu zapewnia skrécenie czasu zabiegu i fatwe
wprowadzanie stentéw.

Zestawy sktadajgce sie z cewnika prowadzgcego i
trwatego, nieodksztatcajgcego sie popychacza
potgczonych w catosc.

Dwa znaczniki radiologiczne na cewniku

prowadzgcym umieszczone w odlegtosci 1 cm i 6 cm
od konca, jeden znacznik na popychaczu.

Przeznaczone do implantacji stentdw o srednicy 8,5Fr, 10Fr, 11,5Fr, wewnetrzny cewnik
prowadzgcy w rozmiarach 5 Fr i 6 Fr, do kanatow roboczych endoskopow
o $rednicy minimum 3,2 mm.

Nr katalogowy Opis Srednica zestawu Diugosc Sredmcfa\
zestawu prowadnika
SSIS-8.5 8,5F 220 cm 0,035”
Zestaw do
SSIS-10 wprowadzania 10F 220 cm 0,035”
stentéw
SSIS-11.5 11,5F 220 cm 0,035”

Zestawy z mozliwoscig roztgczenia - mozliwosé wykorzystania popychacza bez cewnika
prowadzgcego. Dostarczane bez stentu i prowadnika.

Popychacze do wprowadzania stentéw (protez) do drég zétciowych i trzustki ze znacznikiem
radiologicznym na korncéwce:

. Srednica
Nr katal Opi Sredni Dtugosc
r katalogowy pis rednica ugosc orowadnika
BSI 5 Popychacz do 5F 170 cm 0,035”
wprowadzania
BSI 7 stentdow 7F 170 cm 0,035”

Sterylne, jednorazowego uzytku.
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Multi-Band Ligator
/Ligador de Multibandas

®

CATHETER RING ENDOSCOPE
CATHETER / CATETER ANNEAU / ANILLO ENDOSCOPE / ENDOSCOPIO
Reference Length (cm) Diam. (mm) | Quantity (shots) Internal diam. in Thickness in released Diam.(mm) Price
Réf. / Ref. Long. / Longitud Diam. / Diam. Qulanli[é (llilsi/ released pusition (mm) positiun (mm) Diam. / Diam. Prix / Precio

Cantidad (Disparos) Diam. interne en position relachée Epaisseur en position relachée
Diam. Interno una vez suelto el anillo Espesura una vez suelto el anillo

GF-OVL100 150 22 6 latex 1.90 1.75 8.5-11.5

GF-OVL100-LF 150 2.2 6 latex-free 1.96 1.90 8.6-11.6

GF-OVL501 150 22 7 latex 1.90 1.75 8.5-11.5

GF-OVL510 150 2.2 10 latex 1.90 1.75 8.56-11.5

Thick in rel d position ®
1/ de la banda una vez disparada

Internal diam. in released position S
/Diametro interno de la banda una vez disparada } O O‘t

Pre-loaded guiding catheter for easy mounting
[Catéter guia pré cargado para facil montaje

Universal luer-lock connection for cleaning
/Conexion universal luer-lock para lavado

Silicone ring for hetter suction
/Anillo en silicona para mejor succion

CGan be mounted on all endoscopes
/Puede ser montado en todas las marcas de endoscopio

Yellow color code ring for quick indentification of the last shot

/Caddigo color amarillo para facil identificacion del ultimo disparo
Available in 6, 7, 10 latex and 6 latex-free shots

/Disponible en 6, 7, 10 disparos en latex y 6 disparos libre de latex
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Ligator wieloopaskowy do endoskopowego
podwigzywania zylakow przetyku
EZY Shoot

Cewnik Opaski Do
S ' endoskopow
N : WS\:\?ndr]clrc;?\a Grubos¢ | o éredn?cy
katalogowy Dtugos¢ | Srednica |  llos¢ opasek p?) po w zakresie
cewnika | cewnika (gumek) .. |uwolnieniu (mm)
uwolnieniu
w mm
w mm

GF-OVL100 | 150 cm | 2,2 mm | 6 lateksowych 1,90 1,75 85-115
GF 150 cm | 2,2 mm 6 1,95 1,90 8,5 11,5

OVL100-LF ' bezlateksowych ' ’ ’ '
GF-OVL501 | 150 cm | 2,2 mm | 7 lateksowych 1,90 1,75 85-115
GF-OVL510 | 150 cm | 2,2 mm | 10 lateksowych 1,90 1,75 8,5-115

Opis schematu:

- grubo$¢ opaski po uwolnieniu, srednica wewnetrzna opaski po uwolnieniu

- ligatory do podwigzywania zylakow przetyku na poziomie polaczenia zotgdkowo-
przetykowego lub powyzej potgczenia oraz do podwigzywania wewnetrznych

guzkdéw krwawniczych

- rekojesc¢ z nicig nylonowg do zrzucania opasek potgczona

z pokrettem dziatajgcym w dwdch kierunkach i pokrettem do napinania

nici

- nasadka na endoskop z nicig w formie petli do zrzucania opasek tgczona
Z nicig na gtowicy przez przetozenie petli przez petle

- ni¢ nawleczona na rekojes¢ przeciggnieta przez teflonowy cewnik do jej

przeprowadzania
- port z tgcznikiem Luer-Lock i kapturkiem na rekojesci do podtgczenia gietkiego
drenu do irygacji miejsca obliteraciji, gietki dren do przytgczania do gtowicy
- uszczelka na koncowce mocujgcej zestaw w kanale endoskopu
dla poprawienia szczelnosci.
- mozliwo$¢ wspotpracy z endoskopami réznych producentéw (w tym GIF-H190)

- opaski nie ograniczajgce pola widzenia, czarne, przedostatnia w jasnym kolorze
- zestawy z mechaniczng, dzwigkowg i wizualng sygnalizacjg momentu uwolnienia
opaski — zapadka dziatajgca ze styszalnym kliknieciem, strzatki
wskazujgce ustawienie pokretta i gtowicy w momencie uwolnienia

opaski

- dostepne z 6, 7, 10 opaskami oraz 6 opaskami bezlateksowymi
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(Grlex:

Manufacturer:  G-Flex Europe SPRL

Declaration of Conformity

Single Registration Number (SRN): BE-MF-000000623

Address: 20, Rue de l'industrie
1400 - Nivelles, Belgium

Product Name:  Multiband Ligator, for treatment of Oesophageal Varices
Basic UDI-DI:  54200513-TF05-MBL-SU-CF
Classification:  Class lla, Rule 5
Conformity assessment route: MDD Annex Il Excluding Article 4

Models:  See attachment

G-Flex Europe SPRL declares on our own responsibility that the medical devices describe above are in conformity with the
requirements of Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993 (MDD) as amended by Directive 2007/47/EC and of its
transpositions in national laws. They are covered by an extended CE certificate in accordance with Regulation EU 2023/607
amending Regulation EU 2017/745 and are in conformity with the relevant harmonized standards EN 1041:2008/A1:2013; EN
ISO 10993-1:2018; EN ISO 10993-5:2009; EN ISO 10993-10:2010; EN ISO 13485:2016; EN ISO 14971:2019; EN
1ISO15223-1:2016; MEDDEV 2.7-1/Rev.4; 1SO 2859-1:1999; EN ISO 10993-4:2009; EN ISO 10993-11:2009; EN ISO
14644-1:2015; EN ISO 14644-2:2015; 1ISO 80369-7:2016.

This statement of conformity is only valid in connection with a signed Delivery Note for the respective Lot number of produced
devices.

The device fulfill the essential requirements of Annex | of the MDD.

Notify Body: = SGS Belgium NV
SGS House Noorderlaan 87
2030 Antwerp - Belgium

NB identification number: 1639
Expiry Date: ~ 31/12/2028 as Confirmed by the
Extension Letter CLNB1639 -
BE/AND/23/1285.QMD

Place and date of issue: Nivelles, 26/06/2023

<
2N
"%
%
%

Thierry CREMER - QA/RA Director and PRRC )5308.490 Ce‘(\ﬁ\e‘*



(Grlex:

Declaration of Conformity

Attachment

Product Name: Multiband Ligator, for treatment of Oesophageal Varices

Basic UDI-DI: 54200513-TF05-MBL-SU-CF

Reference UDI-DI GMDN GMDN Term Reference UDI-DI GMDN GMDN Term

GF-OVL100 5420051301416 46680 Oesophageal endoscopic GF-OVL100-LC-01 4048467025279 46680 Oesophageal endoscopic
ligator, single-use ligator, single-use

GF-OVL100-RU 5420051303755 46680 Oesophageal endoscopic GF-OVL300 5420051302642 46680 Oesophageal endoscopic
ligator, single-use ligator, single-use

GF-OVL501 5420051302444 46680 Oesophageal endoscopic GF-OVL510 5420051302635 46680 Oesophageal endoscopic
ligator, single-use ligator, single-use

GF-0OVL900 5420051306749 46680 Oesophageal endoscopic GF-OVL901 5420051306763 46680 Oesophageal endoscopic

ligator, single-use

ligator, single-use



(Grlex:

Manufacturer:  G-Flex Europe SPRL

Declaration of Conformity

Single Registration Number (SRN): BE-MF-000000623
Address: 20, Rue de l'industrie

1400 - Nivelles, Belgium

Product Name:  Reusable Multiband Ligator

Basic UDI-DI:  54200513-TF05-MBL-RU-CA
Classification:  Class I, Rule 1
Conformity assessment route:  MDR 2017/745, Annex IX excluding Chapter II
Models:  See attachment

Intended Purpose: The Multiband Ligator is used via endoscope to ligate oesophageal varices at and above the
oesophageal junction

G-Flex Europe SPRL declares on our own responsibility that the medical device describe above are in conformity with the
requirements of the European Medical Device Regulation MDR 2017/745 and are in conformity with the relevant harmonized
standards EN ISO 10993-1:2018; EN ISO 10993-5:2009; EN ISO 10993-10:2010; EN ISO 13485:2016; EN ISO 14971:2019;
EN ISO15223-1:2016; MEDDEV 2.7-1/Rev.4; ISO 2859-1:1999; EN ISO 20417:2021; ISO 17664:2017.

This statement of conformity is only valid in connection with a signed Delivery Note for the respective Lot number of produced
devices.

The device fulfill the General Safety and Performance Requirements of Annex | of the MDR 2017/745

Place and date of issue: Nivelles, 07/07/2023




(Grlex:

Declaration of Conformity

Attachment

Product Name: Reusable Multiband Ligator

Basic UDI-DI: 54200513-TF05-MBL-RU-CA

Reference UDI-DI EMDN EMDN Description Reference UDI-DI EMDN EMDN Description
GF-OVL100-R 5420051303762 G03020301 LIGATURE SYSTEMS,

OESOPHAGEAL VARICES
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G-Flex
Deklaracja zgodnosci
Wytwérca: G-Flex Europe SPRL
Adres: 20, Rue de l‘industrie
1400-Nivelles, Belgia
Nazwa wyrobu: Zestaw wieloopaskowy do zaopatrywania zylakow
przetyku
Kod podstawowy UDI-DI: 54200513-TF05-MBL-SU-CF
Klasyfikacja: Klasa lla, reguta 5

Sciezka oceny zgodnoséci: MDD, aneks Il (bez ustepu 4)

G-Flex Europe SPRL deklaruje na wtasng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne
wymienione powyzej pozostajg w zgodnosci z wymogami dyrektywy Rady 93/42/EWG z
dnia 14 czerwca 1993 (MDD) uzupetnionej dyrektywg 2007/47/EC i jej transpozycji w prawie
krajowym. Wyroby sa objete przedtuzonym certyfikatem CE w zgodnosci z regulacjg EU
2023/607 uzupetniajgcg regulacje EU 2017/745 i pozostajg w zgodnosci z odnosnymi
zharmonizowanymi standardami: EN1041:2008/A1:2013; EN 1SO 10993-1:2018; EN ISO
10 993-5:2009; EN ISO 10993-10:2010; EN ISO 13485:2016, EN 1SO 14971:2019, EN ISO
15223-1:2016, MEDDEYV 2.7-1/Rev.4; 1SO 2859-1:1999; EN 1SO 10993-4:2009; EN ISO
10993-11:2009; EN ISO 14644-1:2015; EN-ISO 14644-2:2015; ISO 80369-7:2016.

To oswiadczenie zgodnosci jest wazne tylko w powigzaniu z podpisanym dokumentem
dostawy dla danego numeru partii wyprodukowanych urzgdzen.
Urzadzenie spetnia zasadnicze wymagania okreslone w Aneksie | do MDD.
Jednostka notyfikowana: SGS Belgium NV

SGS House Noorderlaan 87

2030 Antwerpia - Belgia

Numer jednostki notyfikowanej: 1639

Data waznosci: 31/12/2028 jak potwierdzono w pismie przedtuzajgcycm CLNB1639-
BE/AND/23/1285.QMD

Miejsce, data wydania: Nivelles, 26/06/2023.
Podpis:

Thierry Cremer — dyrektor do spraw jakosci.
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Zatgcznik

Nazwa wyrobu: Zestaw wieloopaskowy do zaopatrywania zylakow przetyku
Kod podstawowy UDI-DI: 5420051301416-TF05-MBL-SU-CF

Numer referencyjny UDI-DI:

GF-OVL100 5420051301416 46680

GF-OVL100-LC-01 4048467025279 46680

GF-OVL100-RU 5420051303755 46680

GF-OVL501 5420051302444 46680

GF-OVL510 5420051302635 46680

GF-OVL900 5420051306749 46680

GF-OVL901 5420051306763 46680
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l % ii
| | ) \ %/
EC Certificate Full Quality Assurance System: Certificate BE19/819943763 IR N ”’

The management system of

G-Flex Europe Sprl

Rue de ['Industrie 20
1400 Nivelles, Belgium

has been assessed and certified as meeting the requirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

For the following products

Multiband Ligator, non-sterile disposable device
for the treatment of oesophageal varices.
Sterile Non-Vascular Guidewires

Sterile Extraction Baskets & lithotripsy system
Sterile Disposable Hemoclip system

Sterile Disposable Biopsy Forceps

Where the above scope includes class Il medical device(s), a valid EC Design Examination
Certificate according to Annex Il (Section 4) is a mandatory requirement for each device in
addition to this certificate to place that device on the market.

This certificate is valid from 16 December 2019 until 01 June 2023
and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Issue 1. Certified since 01 April 2013

and first certified by SGS Belgium NV since 16 December 2019

Certification is based on reports numbered BE/AND 12/1285.QMD
Authorised by

SGS Belgium NV, Notified Body 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Belgium
132 (0)3 545-48-48 f +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com

LPMD5007 - Certificate CE1639 Annex II-4_EN rev. 02

Page 1 of 1

This document is issued by the Company subject to its General Conditions of
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.comterms_and_conditions.htm. Attention is drawn fo the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at https:/lwww.sgs.com/en/certified-
clients-and-productsicertified-client-directory. Any unamtmzed anaraﬁon fntgery
or falsification of the content or lawful and
uﬁendarsmaybepmm‘mhhﬂestexmoma!m
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

SGS

Certyfikat EC Petnego Systemu Zarzadzania Jakos$cig: BE19/819943763

System zarzgdzania firmy

G-Flex Europe Sprl.
Rue de I'Industrie 20
1400 Nivelles, Belgia

zostat oceniony i zaklasyfikowany jako spetniajgcy wymagania
Dyrektywy 93/42/EEC
o wyrobach medycznych, Aneks Il (bez czesci 4)

dla nastepujgcych wyrobdéw:

Zestaw wielo-opaskowy - nie sterylne urzadzenie jednorazowego uzytku do opaskowania
zylakéw przetyku

Sterylne prowadniki nie naczyniowe

Sterylne koszyki do usuwania kamieni i systemy do litotrypsji

Sterylne klipsy Hemoclip jednorazowego uzytku

Sterylne szczypce do biopsji jednorazowego uzytku

W przypadku gdy powyzszy wykaz zawiera wyroby klasy Ill niezbedne jest uzyskanie waznego
certyfikatu CE projektowego na podstawie aneksu Il (cze$¢ 4) dla kazdego wyroby dodatkowo
do niniejszego certyfikatu w celu wprowadzenia tegoz wyrobu na rynek.

Certyfikat jest wazny od 16 grudnia 2019 do 1 czerwca 2023 i pozostaje wazny pod warunkiem
przejscia audytu z wynikiem pozytywnym.

Wydanie 1. Certyfikacja od 1 kwietnia 2013 z certyfikatem wydanym przez SGS Belgium NV,
od 16 grudnia 2019.

Certyfikat zostat wydany na podstawie raportu numer BE/AND12/1285.QMD

Autoryzowane przez:
Podpis nieczytelny

SGS Belgium NV. Jednostka Notyfikowana 1639
SGS House Noorderlaan 87, 2030 Antwerpia, Belgia
tel. +32 (0)3 545-48-48, faks: +32 (0)3 545-48-49, www.Ssg.com

SLPDM5007-Certyfikat 1639 aneks II-4_EN rev.02
Stronalzl1.


http://www.ssg.com/

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Land/Pays/Land BELGIE - BELGIQUE - BELGIEN
2. Deze openbare akte is ondertekend door :
Le présent acte a été signé par : LEFEVRE Sophie

Diese 6ffentliche Urkunde ist unterschrieben von :

3. Handelend in hoedanigheid van :
[Agissant en qualité de : Notaris/Notaire/Notar
In seiner/ihrer Eigenschaft als :

4. Is voorzien van het zegel van :
Est revétu du sceau de : Sophie LEFEVRE
Sie ist versehen mit dem Siegel des/der :

Voor echt verklaard / Attesté / Bestiitigt

5. Te Brussel/A Bruxelles/In Briissel 6. Op/Le/Am : 20/06/2023

7. Door FOD Buitenlandse Zaken, Buitenlandse Handel en Ontwikkelingssamenwerking
Par le SPF Affaires étrangeres, Commerce extérieur et Coopération au Développement
Durch FOD Auswirtige Angelegenheiten, Auflienhandel und Entwicklungszusammenarbeit

8. Onder Nr./Sous le n°/Unter Nr. : 230624192760

0. Stempel/Sceau/Stempel: 10. Ondertekening/Signature/Unterschrift:

Digitally'signied by
FP5 Foreign Affairs
Belgitim

Prijs/Prix/Preis: 20.00 EUR

Deze Apostille waarborgt de authenticiteit van de inhoud van het document niet.
Cette Apostille ne garantit pas I'authenticité du contenu du document.
Diese Apostille dient nicht dem Beweis des Authentizitit des Inhalts des Dokuments.

Ongeldige elektronische handtekening? Deze Apostille controleren?
Signature éléctronique invalide? Vérifier cette Apostille?
Ungiiltige elektronische Unterschrift? Diese Apostille tiberpriifen?

Pakiet nr 5
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QA/RA Director & PRRC : GFIGX':

G rlex ©

SGS
CE Certificate Extension Letter

13 June 2023
To whom it may concern,

We, the company, G-Flex Europe SPRL, hereby declare that the products listed in the table below are
classified medical device, in accordance with annex IX of Directive 93/42/EEC.

Those products are covered by the attached CE certificate that according to Regulation EU 2023/607
amending Regulation EU2017/745 is extended to the period shown on the table below.

This is confirmed by our Notified Body (SGS Belgium - CE1839) with the subjoined letter referenced:
CLNB1639 - BE/AND/23/1285.QMD.

TF# Description Classlfication under MDD MDD Certificate Extension Period

01 | Endoscopic Drainage Stent & Application System IIb implantable BE19/619943763 31 December 2027
08 | Disposable Hemoclip 1Ib nen-implantable BE19/819943763 31 December 2028
02 | Cysto-Gastro Sets llb non-implantable BE19/819943763 31 December 2028
12 | Sphrincterotomes Papillotomes lIb non-implantable BE19/819943763 31 December 2028
09 | Disposable Polypectomy Snares lIb non-implantable BE19/819943763 31 December 2028
05 | Multiband Ligator lla BE19/819943763 31 December 2028
11 | Non-Vascular Guidewire lla BE19/819943763 31 Decembesr 2028
14 | Disposable Biopsy Forceps lla BE19/819943763 31 December 2028
13 | Stone Extraction Balloon Catheter lla BE19/815943763 31 December 2028
a3 | Dilation Balloon Catheter Ha BE19/819943763 31 December 2028
04 | Disposable Endoscopic Forceps & Retrievers lla BE19/819943763 31 December 2028
07 | Disposable Extraction Basket & Lithotripsy System  lla BE19/819943763 31 December 2028

The quality control and conformity assessment procedures are carried out in accordance with the harmonized
standard SO 13485, audited by the notified SGS Belgium (CE1639) and attested by a certificate (Réf.
BE19/819943763)

A complete quality assurance system (ISO 13485) has been set up at G-Flex Europe SPRL, audited, in
accordance with Directive 93/42/EEC, Annex Il, without point 4, by the notified body SGS Belgium and
aftested by a cerificate (Ref BE21/819944170).

This declaration is valid from 13-06-2023, for all the products mentioned above. f

L]
84, Dréve de l'infante - 1410 Watgrioo
‘&,
%
o83 . W
6“308_490 (.e‘“q\c -.e-"
a =
= &
GeFlox Europe S.P.A.L. | 20, Rue de l'industrie 1400 Nivelles - Belgium | VAT r "D @D
Phona; +32{0}57 88.38.65 | Fax: +32{0)67 88.36.85 | IBAN: BE88 3101 3155 C Q
Related SOP: SOP-AdministrativaDocuments (o) ; o Creation Data: 23/10/2018
Original Form:  F-AuthorizatonLetter ¢’ \0 Page: 1 0f 1
Current Name: F-AuthorizatonLetter S ‘Q‘\ Vergion: 4
This document is only conlrolfed in efecironic format by the QM, printed copies are under i 5
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego.

G-Flex

Oswiadczenie do certyfikatu CE
Do os6b, ktorych oswiadczenie dotyczy

My, firma G-Flex Europe sprl, niniejszym deklarujemy, ze wszystkie produkty
wymienione w tabeli zamieszczonej ponizej sg skalsyfikowane jako wyroby
medyczne, wedtug aneksu IX dyrektywy 93/42/EEC.

Produkty sg objete zatgczonym certyfikatem CE, ktéry na podstawie regulacji EU
2023/607 uzupetniajgcej regulacje EU 2017/ 745,ktérego waznosc jest przedtuzona
jak podano w tabeli.

Fakt ten jest potwierdzony przez nasza jednostke notyfikowang (SGS Belgia — CE
1639) wraz dotgczonym listem o referencji CLNB1639-BE?AND/23/1285.QMD.

Nr poz. Opis Klasa Certyfikat Termin
przedtuzenia

05 Multiban Ligator Il a BE19/819943763 31 grudnia 2028

Kontrola jakosci | procedury oceny zgodnosci sg przeprowadzane w powigzaniu ze
standardami zharmonizowanymi ISO 13485, podlegajg audytowi jednostki SGS
Belgia (CE1639) i sg atestowane certyfikatem (BE 19/819943763)

Peilny system zapewnienia jakosci (ISO 13485) zostat wprowadzony przez G-Flex
Europe sprl, podlega audytowi w powiazaniu z Dyrektywg 93/42/EEC, aneks Il bez
punktu 4, przez jednostke SGS Belgia (CE1639) i atestowany certyfikatem
(BE21/819944170).

Niniejsza deklaracja jest wazna od 13-06-2023 dla wyrobow wymienionych powyzej.

Dyrektor d.s. jakosci

Podpis nieczytely
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

[J w - wytwérca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer -
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Orgénization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

8

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 5686 8460 7050 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3



+ 32 678 83 665

+ 32 678 83 688

I -...importera / ... importer
D -...dystrybutora / ... distributor

g

 Osi

Dominik Siekierski 42-650 87 37

42-650 87 33

dsiekierski@sun-med.eu

ID: 5686 8460 7050 WM1_F1_1.4 Strona-Page 2/3



... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

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 16dz Data / Date 2016-09-26

Nazwisko / Name Mirostawa Siekierska Podpis / Signature

ID: 5686 8460 7050 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadpmigniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only
b,A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

14.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002  Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
L Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Dilation Balloon E2ZM1855/ Cewnik z balonem do poszerzania
Extraction Balloon GF135716/ Cewnik z balonem do usuwania ziogéw

Multiband Ligator GF-OVL100/ Zestaw do opaskowania zylakéw przeiyku

Grasper Forceps Killerflex-FU/ Chwytak do usuwania balonu zoiadka
Punction Needles Killerflex-NU/ Igta do oprézniania balonu zoladka

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given aboveisoonecttotheb&stofmy knowledge.

Miasto / City 26dz Data / Date 2016-07-13
SUN-MED
MIROSEAWA SIEKIERSKA
Nazwisko / Name Mirostawa Siekierska Podpis / Signature ul. 9|31g-ozgsg7w§ko‘|gogzg 84
SAelee o

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sq lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- tg samq klasyfikacje albo kwalifikacje,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegélnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za Jjeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 4062 5590 0355 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1




Rozwoju i Technologii

Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej

Ministerstwo Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci

Dane podstawowe

Nazwa firmy przedsigbiorcy

SEAWOMIR NAPARTY wspolnik spétki cywilnej SUN - MED

Imie NIP
Stawomir 7282236957
Nazwisko REGON
Naparty 101731955

Przedsiebiorca posiada obywatelstwa panstw

Polska

Dane kontaktowe

Telefon Strona WWW

Adres e-mail Inna forma kontaktu

Dane adresowe

State migjsce wykonywania dziatalnosci gospodarcze;

woj. tODZKIE, pow. £6dz, gm. £6dz-Batuty, miejsc. £6dz, ul. Franciszkanska, nr 104/112, 91-845

Dodatkowe state miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej

Adres do doreczen
woj. tODZKIE, pow. £6dz, gm. £.6dz-Batuty, miejsc. £6dz, ul. Franciszkariska, nr 104/112, 91-845

Dane dodatkowe

Data rozpoczecia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej Data zaprzestania wykonywania dziatalnosci gospodarczej
2014-04-01 -

Data zawieszenia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej Data wykreslenia wpisu z rejestru

Data wznowienia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej Matzenska wspdlno$¢ majatkowa

Status indywidualnej dziatalno$ci gospodarczej
Dziatalno$¢ jest prowadzona wytacznie w formie spotki/spotek cywilnych

Data zgonu przedsigbiorcy Data ustanowienia zarzadu sukcesyjnego

Data wygasniecia zarzadu sukcesyjnego

Przewazajaca dziatalno$¢ gospodarcza (kod PKD)
46.46.Z Sprzedaz hurtowa wyrobéw farmaceutycznych i medycznych

Wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza (kody PKD)
46.46.Z Sprzedaz hurtowa wyrobéw farmaceutycznych i medycznych

73.20.Z Badanie rynku i opinii publicznej

73.11.Z Dziatalno$¢ agenciji reklamowych

47.74.Z Sprzedaz detaliczna wyrobdw medycznych, wigczajac ortopedyczne, prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach

47.52.Z Sprzedaz detaliczna drobnych wyrobéw metalowych, farb i szkta prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach
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46.90.Z Sprzedaz hurtowa niewyspecjalizowana

45.32.Z Sprzedaz detaliczna czesci i akcesoriow do pojazdéw samochodowych, z wytaczeniem motocykli

Spéitki cywilne, ktérych wspolnikiem jest przedsiebiorca

Dane spotki

NIP: 7262653907 REGON: 101742829, Data zawieszenia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej w spoice: -

Zakazy

brak wpiséw

Informacje dotyczace upadtosci / postepowania naprawczego / postepowania restrukturyzacyjnego

brak wpiséw

Zarzgdca sukcesyjny

Data ustanowienia zarzadcy Adres e-mail
Imie i nazwisko Strona www
Anna Naparty -

NIP Telefon

Zarzadca sukcesyjny posiada obywatelstwa panstw

Polska

Adres do doreczen

Przedsigbiorca ma obowigzek posiadac tytut prawny do nieruchomosci, ktérej adres wpisano do CEIDG, pod rygorem wykreslenia z CEIDG (wpisowi

podlegajg adres do doreczen oraz jezeli przedsiebiorca takie miejsce posiada adres statego miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej).

Przedsigbiorca ma obowigzek dokonywac¢ zmian wpisu w terminach, okreslonych w art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Centralnej Ewidenc;ji
i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej i Punkcie Informaciji dla Przedsiebiorcy pod rygorem wykreslenia z CEIDG.

Osoba fizyczna wpisana do CEIDG moze ponie$¢ odpowiedzialno$¢ za szkode wyrzadzong zgtoszeniem do CEIDG nieprawdziwych danych, jezeli
podlegaty obowiazkowi wpisu na jej wniosek, a takze niezgtoszeniem danych podlegajacych wpisowi do CEIDG w ustawowym terminie albo
niezgtoszeniem zmian danych objetych wpisem.

Organy administracji publicznej nie moga domagac sie od przedsiebiorcéw okazywania, przekazywania lub zataczania do wnioskéw i innych
przedktadanych przed nimi pism, zaswiadczen o wpisie do CEIDG.

Rejestracja w CEIDG i wszelkie czynnosci zwiazane z wpisem sa bezptatne
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Ministerstwo ) Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci
Rozwoju i Technologii . . ..
- Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej

Dane podstawowe

Nazwa firmy przedsigbiorcy

DOMINIK SIEKIERSKI wspolnik spotki cywilnej SUN-MED

Imie NIP
DOMINIK 9471873301
Nazwisko REGON
SIEKIERSKI 101732038

Przedsiebiorca posiada obywatelstwa panstw

Polska

Dane kontaktowe

Telefon Strona WWW

Adres e-mail Inna forma kontaktu

Dane adresowe

State migjsce wykonywania dziatalnosci gospodarcze;

woj. tODZKIE, pow. £6dz, gm. £6dz-Batuty, miejsc. £6dz, ul. Franciszkanska, nr 104/112, 91-845

Dodatkowe state miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej

Adres do doreczen
woj. tODZKIE, pow. £6dz, gm. £.6dz-Batuty, miejsc. £6dz, ul. Franciszkariska, nr 104/112, 91-845

Dane dodatkowe

Data rozpoczecia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej Data zaprzestania wykonywania dziatalnosci gospodarczej
2014-04-01 -

Data zawieszenia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej Data wykreslenia wpisu z rejestru

Data wznowienia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej Matzenska wspdlno$¢ majatkowa

- Nie

Status indywidualnej dziatalno$ci gospodarczej
Dziatalno$¢ jest prowadzona wytacznie w formie spotki/spotek cywilnych

Data zgonu przedsigbiorcy Data ustanowienia zarzadu sukcesyjnego

Data wygasniecia zarzadu sukcesyjnego

Przewazajaca dziatalno$¢ gospodarcza (kod PKD)
46.46.Z Sprzedaz hurtowa wyrobéw farmaceutycznych i medycznych

Wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza (kody PKD)
46.46.Z Sprzedaz hurtowa wyrobéw farmaceutycznych i medycznych

73.20.Z Badanie rynku i opinii publicznej

73.11.Z Dziatalno$¢ agenciji reklamowych

47.74.Z Sprzedaz detaliczna wyrobdw medycznych, wigczajac ortopedyczne, prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach

47.52.Z Sprzedaz detaliczna drobnych wyrobéw metalowych, farb i szkta prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach
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46.90.Z Sprzedaz hurtowa niewyspecjalizowana

45.32.Z Sprzedaz detaliczna czesci i akcesoriow do pojazdéw samochodowych, z wytaczeniem motocykli

Spéitki cywilne, ktérych wspolnikiem jest przedsiebiorca

Dane spotki

NIP: 7262653907 REGON: 101742829, Data zawieszenia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej w spoice: -

Zakazy

brak wpiséw

Informacje dotyczace upadtosci / postepowania naprawczego / postepowania restrukturyzacyjnego

brak wpiséw

Zarzgdca sukcesyjny

Data ustanowienia zarzadcy Adres e-mail
Imie i nazwisko Strona www
Magdalena Siekierska -

NIP Telefon

Zarzadca sukcesyjny posiada obywatelstwa panstw

Polska

Adres do doreczen

Przedsigbiorca ma obowigzek posiadac tytut prawny do nieruchomosci, ktérej adres wpisano do CEIDG, pod rygorem wykreslenia z CEIDG (wpisowi

podlegajg adres do doreczen oraz jezeli przedsiebiorca takie miejsce posiada adres statego miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej).

Przedsigbiorca ma obowigzek dokonywac¢ zmian wpisu w terminach, okreslonych w art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Centralnej Ewidenc;ji
i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej i Punkcie Informaciji dla Przedsiebiorcy pod rygorem wykreslenia z CEIDG.

Osoba fizyczna wpisana do CEIDG moze ponie$¢ odpowiedzialno$¢ za szkode wyrzadzong zgtoszeniem do CEIDG nieprawdziwych danych, jezeli
podlegaty obowiazkowi wpisu na jej wniosek, a takze niezgtoszeniem danych podlegajacych wpisowi do CEIDG w ustawowym terminie albo
niezgtoszeniem zmian danych objetych wpisem.

Organy administracji publicznej nie moga domagac sie od przedsiebiorcéw okazywania, przekazywania lub zataczania do wnioskéw i innych
przedktadanych przed nimi pism, zaswiadczen o wpisie do CEIDG.

Rejestracja w CEIDG i wszelkie czynnosci zwiazane z wpisem sa bezptatne
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SUN-MED Spétka Cywilna Tel. +48 42 65087 37 N

ul. Franciszkarska 104/112 Fax. +48 42 6508733 L SUN-MED
PL - 91-845 t6dz e-mail: biuro@sun-med.eu .
NIP:726-265-39-07, REGON: 101742829 www.sun-med.eu

Whniosek o udostepnienie oferty oraz innych dokumentow

MEGREZ Sp. z o.0.
ul. Edukacji 102; 43 — 100 Tychy

Dotyczy postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego

,Dostawa akcesoriow endoskopowych oraz protez samorozprezalnych przewodu

pokarmowego”

znak sprawy:

30/23/ZP/TPbN

Na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy o dostepie do informacji publicznej z dnia 6
wrzesnia 2001 r. (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 ze zm.) zwracam si¢ z prosba o udostepnienie
ponizszych dokumentow:

Oferta cenowa (formularz cenowy) wraz z ewentualnymi zalacznikami w postaci kart
katalogowych, materialow informacyjnych

w zakresie pakietul, 4,5

Jednoczesnie prosze o przestanie informacji poczta elektroniczng na podany adres
e-mail: afrydrysiak@sun-med.eu

Z powazaniem
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