DEKLARACJA ZGODNOSCI

Plas i' ed PLASTI-MED Plastik Medikal Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.
[ f

“supporting healthy life”

ADRES PRODUCENTA: Plasti-med Plastik Medikal Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Deri OSB Mah. Yan Sanayi Cad. No:13 Tuzla/iISTANBUL, TURCJA
TEL: 0216591 04 91
FAX: 0216591 04 90
STRONA INTERNETOWA: http://www.plasti-med.com
E-MAIL: info@plasti-med.com

PRODUKT: PRODUKTY UROLOGICZNE - Produkty okreslone w Zataczniku 1.

NAZWA/ADRES CIALA NOTYFIKOWANEGO: Kiwa Meyer Belgelendirme Hizmetleri A.S. / ITOSB 9. Cad. No:15

Tepeoren Tuzla istanbul Turcja Tel:+90 216 5932575 Fax:+90 216 5932574

CIALO NOTYFIKOWANE NR: 1984

CERTYFIKAT NR: 1984-MDD-11-100

SPOSOB CERTYFIKACJI: ZALACZNIK I PELNY SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA
(Z WYLACZENIEM SEKCJI 4)

REGULA KLASYFIKACJI: KLASA IlIA/IIB REGULA 5 MDD 93/42/EEC (2007/47/EC) Dyrektywa dot.
Wyroboéw Medycznych zgodnie z Zatgcznikiem 1X.

Modele:

NR REF. NAZWA PRODUKTU NR REF. NAZWA PRODUKTU

532XXX EKSTRAKTOR KAMIENI 543XXX IGLY

CEWNIKI | ZESTAWY
545XXX URYDYNAMICZNE 531XXX ELEKTRODY TNACE

ROZSZERZACZE | ZESTAWY
542XXX RENALNE 536 XXX PROWADNICE

541XXX
537XXX CEWNIKI MOCZOWODOWE 533XXX
537XXXH

CEWNIKI BALONOWE
ROZSZERZAJACE

542XXX B -\ = <OSZULKI CEWNIKIMALECOT |

DOSTEPOWE | ZESTAWY 538XXX
533XXX ROZSZERZACZY ZESTAWY DO NEFROSTOMII

500XXX
500XXXH 537XXX
510XXX CEWNIKI | ZESTAWY DO 5A0XXX CEWNIKI | ZESTAWY DO

551205()2(;(; SZYNOWANIA MOCZOWODOW 540XXXH NEFROSTOMII

520XXXH

CEWNIKI DO INSEMINACJI
539XXX CEWNIKI | ZESTAWY DO 5A4XXX WEWNATRZMACICZNEJ |
5391XX CYSTOSTOMII KANIULE DO INSEMINACJI

WEWNATRZMACICZNEJ

Powyzej opisane produkty w wersjach przeznaczonych do obrotu spetniajg podstawowe zasady bezpieczenstwa
i higieny zawarte w Dyrektywie dot. Wyrobéw Medycznych 93/42/ECC (2007/47/EC) w zakresie ich projektu
i specyfiki. W przypadku nieuzgodnionych z producentem modyfikacji produktu niniejsza deklaracja utraci swojg
waznosé.

Data wydania:: 25.07.2011
Osoba: MUAMMER BERKSOZ
Stanowisko: DYREKTOR GENERALNY

Podpis: | n
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ZALACZNIK - 1

Nazwa produktu

Typ produktu

EKSTRAKTOR KAMIENI

Nitinolowy Helikalny

Nitinolowy z Ptaskim Drutem

Nitinolowy Triprong

Nitinolowy Tipless

Nitinolowy Koszyk Przezskorny

532XXX

CEWNIKI I ZESTAWY
URODYNAMICZNE

Cewnik i zestaw urodynamiczny do cystometrii

Cewniki hydrofilne do cystometrii urodynamicznej

Cewnik urodynamiczny do cystometrii i cewnik UPP

Hydrofilny cewnik urodynamiczny do cystometrii i
cewnik UPP

545XXX

ROZSZERZADLA 1 ZESTAWY
ROZSZERZADEL

Koszulka nerkowa Amplatz

Rozszerzadto i koszulka nerkowa Amplatz i zestawy

Rozszerzacz powigziowy i zestawy

Zestaw do rozszerzania przezskornego z balonem do
rozszerzania nefrostomii

Rozszerzadlo srubowe

Zestaw do rozszerzania przezskornego
z zestawem rozszerzadet nerkowych
Amplatz

542XXX

CEWNIKI MOCZOWODOWE

Dwuswiattowe cewniki moczowodowe

541XXX

Cewniki moczowodowe

537TXXX

Cewniki moczowodowe hydrofilne

S537TXXXH

MOCZOWODOWE
KOSZULKI DOSTEPOWE I
ZESTAWY ROZSZERZADEL

Moczowodowe koszulki dostepowe i zestawy
rozszerzadet

Cewnik rozszerzajacy Nottingham

542X XX

Rozszerzadta moczowdowe i zestawy

533 XXX

STENTY | ZESTAWY
MOCZOWODOWE

Stenty i zestawy moczowodowe

Stenty i zestawy moczowodowe dlugoterminowe

Stenty i zestawy moczowodowe hydrofilne

Stenty i zestawy moczowodowe z regulowang
dhugoscia

Stenty i zestawy moczowodowe z regulowang
dhugoscig hydrofilne

Stenty i zestawy moczowodowe z regulowang
dlugoscia silikoniowe

Cewniki i zestawy do endopielotomii

Stenty i zestawy moczowodowe

S500XXX,
S500XXXH,
510XXX,
510XXXH,

520XXX,
520XXXH

CEWNIKI I ZESTAWY DO
CYSTOSTOMII

Cewniki i zestawy do cystostomii

539XXX

Silikonowe cewniki i zestawy do cystostomii

5391XX

IGLY

Igta wprowadzajaca TLA

Igta do nakluwania

Igta Chiba

543XXX

CUTTING ELECTRODES

Elektrody tnace z pojedynczym trzonem

Elektrody tngce z podwdjnym trzonem

Petla tnaca

Obrotowa petla z podwojnym trzonem

531XXX
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Product Name Product Types

Prowadnik nitinolowy

Prowadnik nitinolowy z pokryciem hydrofilnym
Prowadnik nitinolowy Zebra

Prowadnik z pokryciem PTFE

Balonowy rozszerzacz moczowodowy
Balonowy rozszerzacz do nefrostomii
Rozszerzacz balonowy transuretreskopowy
Cewnik balonowy okluzyjny

CEWNIKI | ZESTAWY DO Cewnik i zestaw do nefrostomii Malecot
NEFROSTOMII MALECOT Cewnik Malecot wymienny

PROWADNICE
536 XXX

CEWNIKI
BALONOWE
ROZSZERZAJACE

533XXX

538XXX

537XXX
540XXX
Cewniki Pigtail i zestawy do nefrostomii z iglta 537XXX

Cewniki Pigtail i zestawy do nefrostomii

CEWNIKI I ZESTAWY DO
NEEROSTOMII Cewniki Pigtail i zestawy do nefrostomii z blokada 540XXX

Cewniki Pigtail i zestawy do nefrostomii z igla i 5A0XXX
blokada

Hydrofilne wielofunkcyjne cewniki Pigtail i zestawy z
blokada i igta

Urzadzenie inflacyjne

Zestawy urzadzen inflacyjnych

Cewniki 1UI

Kaniula Cewnika IUI
CEWNIKI IUI (INSEMINACJA 544 XXX

WEWNATRZMACICZNA)

S40XXXH

534XXX

URZADZENIA INFLACYJNE
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