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Zatacznik nr 1 do SWz
Zatgcznik nr 1

Konto bankowe Wykonawcy: Alior Bank SA: 7924 9000 0500 0045 0047 3443 65

OFERTA

Przystepujac do postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego nr sprawy:
SPZ0Z.DLA.2301.04.2023 - na ,Sukcesywna dostawa wyrobéw medycznych jednorazowego i
wielorazowego uzytku dla SPZOZ w Grodzisku Wielkopolskim” SKLADAMY NINIEJSZA OFERTE:

1. Oferujemy realizacje zamdwienia zgodnie ze szczegétowym opisem przedmiotu zamdwienia

Przedmiot zamowienia publicznego wartosé netto VAT w % wartos$¢ VAT wartos$¢ brutto  [Termin dostawy|
(bez VAT) (z VAT) (liczba dni)
Pakict 8 35 010,00 zt 8% 2 800,80 zt 37 810,80 zt |1 dzien roboczy
Pakiet 9 33 500,00 zt 8% 2 680,00 zt 36 180,00 zt |1 dzienA roboczy
Pakiet 10 14 650,00 zt 8% 1 172,00 zt 15 822,00 zt |1 dzien roboczy
Razem 83 160,00 zk 6 652,80 zk 89 812,80 zi




SPZ0Z.DLA.2301.04.2023
2. Przedmiot zamowienia:

a. Zrealizujemy w catosci bez udziatu podwykonawcéw*

3. Do kierowania i koordynowania spraw zwigzanych z realizacjg umowy Wykonawca wyznacza
nastepujgce osoby: Dominik Siekierski — wspdlnik spétki cywilnej, tel. 42650-87-37

4. Oswiadczamy, ze w cenie oferty zostaty uwzglednione wszystkie koszty zwigzane z wykonaniem
zamodwienia zgodnie z wymaganiami zawartymi w SWZ.

5. Oswiadczamy, ze zapoznalismy sie ze specyfikacjg warunkéw zamowienia, w tym takze ze wzorem
umowy i uzyskalismy wszelkie informacje niezbedne do przygotowania niniejszej oferty. W przypadku
wyboru naszej oferty zobowigzujemy sie do zawarcia umowy zgodnej z niniejszg ofertg, na warunkach
okreslonych w specyfikacji warunkéw zamdwienia oraz w miejscu i terminie wyznaczonym przez
Zamawiajacego.

6. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg przez czas wskazany w specyfikacji
warunkow zaméwienia.

7. Oswiadczamy, ze zaoferowany przedmiot zamdwienia jest dopuszczony do obrotu w Polsce i
zarejestrowany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, oraz posiada odpowiednie Swiadectwa oraz
charakterystyki produktu.

8. Oswiadczamy

e 7e wybodr oferty nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego*

zakresie nastepujgeychtowardw/ustug.——wartesé pedatku— * - NIE DOTYCZY
(UWAGA! Informacja dotyczy tzw. odwrdconego VAT. Niewtasciwe skreslic. Wypetni¢ miejsca
wykropkowane tylko w przypadku koniecznosci zaptaty odwréconego VAT).
10. Oswiadczenie o statusie - WIELKOSC PRZEDSIEBIORSTWA!
x mikro* Bmater o drednie* g duie*

Nazwy (firmy) podwykonawcow, na ktérych zasoby powotujemy sie na zasadach okreslonych w art. 118 PZP, w celu
wykazania spetniania warunkow udziatu w postepowaniu: NIE DOTYCZY

11. Nastepujgce informacje zawarte w naszej ofercie stanowig tajemnice przedsiebiorstwa: NIE DOTYCZY
Uzasadnienie zastrzezenia ww. informacji jako tajemnicy przedsiebiorstwa zostato zatgczone do naszej oferty.

12. Oswiadczamy, iz realizujgc zamowienie bedziemy stosowac przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. Urz. UE L2016 r. nr. 119s. 1 —, RODQO”).

Oswiadczamy, ze wypetnilismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec oséb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskaliSmy w celu ubiegania sie o
udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

13. Oswiadczam, iz powyzsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym oraz jestem $wiadomy/a odpowiedzialnosci
karnej z art. 233 Kodeksu Karnego.

14. Zatacznikami do niniejszej oferty sa:

- Zgodnie z wymogami SWZ



Zalacznik nr 2 - Oferta cenowa wraz z opisem przedmiotu zamoéwienia do postepowania na
SUKCESYWNA DOSTAWE SPRZETU MEDYCZNEGO JEDNORAZOWEGO I WIELORAZOWEGO UZYTKU
DLA SPZOZ W GRODZISKU WIELKOPOLSKIM
nr sprawy: SPZOZ.DLA.2301.04.2023
Zamawiajacy: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej, ul. Mossego 17, 62-065 Grodzisk Wikp.

Wykonawea .................. SUN-MED Spoétka Cywilna Dominik Siekierski Stawomir Naparty............cccocviuiiiiiinninn..

PAKIET NR 8 - MATERIALY, NARZEDZIA DO ENDOSKOPII 1

llos¢ na | Cena jedn. Vat Wartos¢ Wartos¢ Nazwa Nr katalogow
36 m-cy | netto/szt netto brutto | producenta gowy

NARZEDZIA JEDNORAZOWE

Jednorazowe kleszcze biopsyjne powlekane
teflonem, z markerami sygnalizujgcymi lub bez
(do wyboru przez Zamawiajgcego), tyzeczki typu
owalne, $rednica ostonki 2.3 mm, szerokos¢
otwarcia szczek 6,9 mm, dtugosé¢ szczek 0,43

Lp. Nazwa j-m.

p M pojemnostiyzeczek 10 mm3, diugosc szczek | 000 20,00 8% 20000,00 21600,00] A" |AMH-BFE 2,4x2300, AMH-BFG 2,4x2300
wraz z obudowa 11 mm, dtugos¢ robocza 230 Medical
cm.
Na opakowaniu 4 samoprzylepne etykiety do
dokumentacji medyczne;j.
Kleszcze zabezpieczone gumowa nasadka
ochronna.
AMHNE-2423-2204, AMHNE-2423-2205,
Jednorazowe igty do ostrzykiwan, $rednica . AMHNE-2423-2206, AMHNE-2423-2304,
2 ostonki 2.3 mm, $rednica igty 22, 23,25 G op.(szt.) 20 38,00 8% 760,00 820,80 xgieéal AMHNE-2423-2305, AMHNE-2423-2306,
dtugosc¢ igty: 4, 5 mm, dtugos¢ robocza 230 cm AMHNE-2423-2504, AMHNE-2423-2505,

AMHNE-2423-2506




Jednorazowe pgtle do polipektomii owalne, Anrei AMH-SNER-240624, OSK.7.10.23.RY,
obrotowe, plecione, srednica petli 6, o Medikal/ [OSK.7.15.23.RY, OSK.7.20.23.RY,
10,15,20,25,30,35 mm, érednica ostonki 2.3 P52t 250 45,00 8% 11250,00 12150,00| 1o nocast |OSK.7.25.23.RY, OSK.7.30.23.RY,
mm, dtugos¢ robocza 230 cm Otomotiv [OSK.7.35.23.RY
Jednorazowy ustnik do gastroskopii z
regulowang gumka materiatowa, wymiary .
otworu centralnego 20x27 mm pakowany w Kangjin
. op.(szt.) 1000 3,00 8% 3 000,00 3 240,00] Medical EN10126A
dyspenser po 100 sztuk. Wyréb medyczny
- . Instrument
spetniajacy wymogi PN-EN 556-1:2002
(sterylny)
RAZEM 35010,00 37 810,80




Zalacznik nr 2 - Oferta cenowa wraz z opisem przedmiotu zaméwienia do postepowania na
SUKCESYWNA DOSTAWE SPRZETU MEDYCZNEGO JEDNORAZOWEGO I WIELORAZOWEGO UZYTKU
DLA SPZOZ W GRODZISKU WIELKOPOLSKIM

nr sprawy: SPZOZ.DLA.2301.04.2023
Zamawiajacy: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej, ul. Mossego 17, 62-065 Grodzisk Wlkp.

Wykonaweca ........

PAKIET NR 9 - MATERIALY, NARZEDZIA DO ENDOSKOPII 2

lose |. €M@
. . Nr kat./ jednostko » % wartosé
Lp Przedmiot zaméwienia J.m. | na 36 wartos¢ netto
producent m-cy wa netto VAT brutto
wg j.m.
Klips endoskopowy jednorazowego
uzytku, dlugos¢ 230cm, z
mozliwo$cig otwarcia /zamkniecia
1 Eézvf:iffé"?ﬂegzkngﬁfiﬁsgfa Anrei \1\//1&121?1/ HE-l ot | 50 115,00 zt 5750007t | 8% 6 210,00 7k
16 mm
Kleszcze biopsyjne endoskopowe,
jednorazowego uzytku, pokryte
teflonem, tyzeczki owalne z . .
kolcem, dtugosé 220-230 cm, Anrei Medical/
» |Srednica cewnika 2,2-2,3 mm ) 4‘:53[10{6311;&1{ szt. | 1500 18,50 74 27750,002 | 8% 29 970,00 7k
BFH 2,4x2300
razem 33 500,00 z 36 180,00 zt




Pakiet 10 - endoskopia 3

Zalacznik nr 2 - Oferta cenowa wraz z opisem przedmiotu zamowienia do postepowania na
SUKCESYWNA DOSTAWE SPRZETU MEDYCZNEGO JEDNORAZOWEGO I WIELORAZOWEGO UZYTKU
DLA SPZOZ W GRODZISKU WIELKOPOLSKIM

nr sprawy: SPZOZ.DLA.2301.04.2023

Zamawiajacy: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej, ul. Mossego 17, 62-065 Grodzisk Wlkp.

Wykonawca

PAKIET NR 10 - MATERIALY, NARZEDZIA DO ENDOSKOPII 3

L.P

Nazwa

j.m.

llo$¢é na 36
m-cy

Cena
jednostkowa
netto

VAT%

Wartosé
netto

Wartosé
brutto

Nazwa
producenta

Nr katalogowy

Zestaw do endoskopowego opaskowania zylakéw
przetyku, sktadajacy sie z nasadki na endoskop
zawierajgcej 5, 6, 7 lub 9 opasek lateksowych (do
wyboru), opaski niebieskie, przedostatnia w kolorze
czarnym, sygnalizujgca pozostania ostatniej opaski,
nakfadka z dotgczong nicig do zrzucania opasek,

.|oraz gtowicy z pokrettem dziatajgcym w dwéch i w

jednym kierunku, cewnika do przeprowadzania nici
przez kanat endoskopu oraz iglty z tepym koricem do
przeptukiwania miejsca obliteracji, naktadka do
wspotpracy z endoskopami o $rednicy zewnetrznej
8,5 mm 13,0 mm, zestaw jednorazowego uzytku,
niesterylny.

op.(szt.)

20

350,00

8%

7 000,00

7 560,00

Beijing ZKSK
Technology/

BL18-5A, BL18-6A, BL18-

7A, BL18-9A

Ustnik do badan endoskopowych gérnego odcinka
przewodu pokarmowego, z opaska tekstylng o
regulowanej dtugosci, z otworem centralnym o
wymiarach 21 mm x 26 mm, z duzymi otworami
bocznymi, czes¢ doustna z okalajgcym rantem
zapobiegajgcym przed wyslizgnieciem ustnika,
opaska ztozona w otworze centralnym, pakowany
oddzielnie, niesterylny, jednorazowego uzytku.

op.(szt.)

1800

3,00

8%

5 400,00

5 832,00

Technocast
Otomotiv

ED-01

Strona 1




Pakiet 10 - endoskopia 3

Igty endoskopowe do obliteracji, jednorazowego
uzytku, ostonka $r. ostrza igty 0,5 mm, 0,6 mm lub
0,8 mm (do wyboru), dt. ostrza 4 mm i 6 mm (do
wyboru), dtugosci narzedzia 1600 mm lub 2300 mm
(do wyboru), srednica ostonki 2,4 mm, mechanizm

AMHNE-2416-2104,
AMHNE-2416-2106,
AMHNE-2416-2304,
AMHNE-2416-2306,
AMHNE-2416-2504,
AMHNE-2416-2506,
AMHNE-2416-2104,

zatrzaskowy zapobiegajgcy niekontrolowanemu op.(szt.) 50 45,001 8% 2 250,00 2 430,00 |Anrei Medical AMHNE-2423-2104

wysuwaniu i chowaniu sie ostrza, ostonka igty AMHNE-2423-2106,

teflonowa, odporna na zatamania, igta wzmocniona AMHNE-2423-2304,

na koncu metalowg wktadkg, uchwyt z czterema AMHNE-2423-2306,

wypustkami utatwiajgcymi obstuge igty, sterylne, ﬁmzmg‘ggggggg’

jednorazowego uzytku. AMHNE-2423-2104.
14 650,00 15 822,00

RAZEM

Strona 2




SPZ0Z.DLA.2301.04.2023
Zatacznik nr 6
Wykonawca:

SUN-MED Spétka Cywilna

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 t£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 — wspolnik spoétki cywilnej
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 t6dz
REGON:101732038, NIP:9471873301

Stawomir Naparty — wspolnik spoétki cywilnej
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 t6dz
REGON:101731955, NIP: 7282236957

reprezentowany przez:

Dominik Siekierski — wspdlnik spotki cywilnej

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie zamdwienia

DOTYCZACE PRZEStANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST.

1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIAtANIA WSPIERANIU

AGRESJI NA UKRAINE ORAZ StUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn.: Sukcesywna dostawa wyrobow
medycznych jednorazowego i wielorazowego uzytku dla SPZOZ w Grodzisku Wielkopolskim, nr
postepowania SPZOZ.DLA.2301.04.2023, prowadzonego przez Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Grodzisku Wielkopolskim, ja Dominik Siekierski — wspélnik spétki cywilnej oswiadczam,
€O nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie

art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego $rodkéow
ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz.
UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym
rozporzgdzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014
dotyczacego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje

na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporzadzenie 2022/576.1

1 Zgodnie z treécig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje si¢ udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamowien publicznych, a takze

1


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

SPZOZ.DLA.2301.04.2023

2. Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia 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 (Dz. U. poz. 835).2

INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUAC)I PODMIOTU
UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM PONAD 10% WARTOSCI
ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie

odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamdwienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktdrego

zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile

jest to konieczne.]

zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9 i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)-f) i lit. h)-j)
dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)-i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. f)-h) i lit. j) dyrektywy
2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a)  obywateli rosyjskich lub 0sdb fizycznych lub prawnych, podmiotow lub organdéw z siedziba w Rosji;

b)  0so6b prawnych, podmiotow lub organdw, do ktérych prawa wlasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % naleza

do podmiotu, 0 ktorym mowa w lit. a) niniejszego ustgpu; lub
€)  0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotow lub organéw dziatajacych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, 0 ktérym mowa
w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcow, dostawcéw lub podmiotéw, na ktorych zdolnosci polega si¢ w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamowien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zaméowienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwiqzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji
na Ukraing oraz stuzqcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego lub konkursu
prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sig:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisanego na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na list¢ rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawcg oraz uczestnika konkursu, ktorego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdzialaniu
praniu pieni¢dzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego
2022 r., o ile zostata wpisana na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu §rodka, o ktorym mowa w
art. 1 pkt 3 ustawy;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego jednostka dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o
rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostal wpisany na list¢
na podstawie decyzji w sprawie wpisu na list¢ rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.



SPZOZ.DLA.2301.04.2023
OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOSCI
ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktérego przypada ponad 10%

wartosci zamdwienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca nie polega, a na

ktdrego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOSCI
ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktorego przypada ponad 10% wartosci zamdéwienia. W przypadku wiecej niz jednego

dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, Zze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawda oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia

zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe s$rodki dowodowe, ktére mozna uzyskaé za pomocg bezptatnych i
ogolnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych Srodkow:

1) Centralny Rejestr Beneficjentdéw Rzeczywistych: https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr/#/wyszukaj

2) Lista oséb i podmiotow objetych sankcjami: https://www.gov.pl/web/mswia/lista-osob-i-podmiotow-
objetych-sankcjami

3) Informacje z wykazu okreslonego w ROZPORZADZENIEU RADY (WE) nr 765/2006 z dnia 18 maja 2006 r. :
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02006R0765-20230228

4) Informacje z wykazu okreslonego w ROZPORZADZENIU RADY (UE) NR 269/2014 z dnia 17 marca 2014 r.:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0269-20230426
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SPZ0Z.DLA.2301.04.2023
Zatacznik nr 6

Wykonawca:

SUN-MED Spétka Cywilna

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 t£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 — wspolnik spoétki cywilnej
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 t6dz
REGON:101732038, NIP:9471873301

Stawomir Naparty — wspolnik spoétki cywilnej
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 t6dz
REGON:101731955, NIP: 7282236957

reprezentowany przez:

Dominik Siekierski — wspdlnik spotki cywilnej

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie zamdwienia

DOTYCZACE PRZEStANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST.

1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIAtANIA WSPIERANIU

AGRESJI NA UKRAINE ORAZ StUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn.: Sukcesywna dostawa wyrobow
medycznych jednorazowego i wielorazowego uzytku dla SPZOZ w Grodzisku Wielkopolskim, nr
postepowania SPZOZ.DLA.2301.04.2023, prowadzonego przez Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Grodzisku Wielkopolskim, ja Stawomir Naparty — wspélnik spétki cywilnej oSwiadczam, co
nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie

art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego $rodkéow
ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz.
UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym
rozporzgdzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014
dotyczacego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje

na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporzadzenie 2022/576.3

8 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje si¢ udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamowien publicznych, a takze

4
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2. Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia 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 (Dz. U. poz. 835).*

INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI PODMIOTU
UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM PONAD 10% WARTOSCI
ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie

odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktdorego

zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile

jest to konieczne.]

zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9 i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)-f) i lit. h)-j)
dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)-i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. f)-h) i lit. j) dyrektywy
2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

d) obywateli rosyjskich lub 0sdb fizycznych lub prawnych, podmiotow lub organdéw z siedziba w Rosji;

e)  0sob prawnych, podmiotow lub organdéw, do ktdrych prawa wiasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % naleza

do podmiotu, 0 ktorym mowa w lit. a) niniejszego ustgpu; lub
f)  o0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotow lub organéw dziatajacych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa
w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcow, dostawcéw lub podmiotéw, na ktorych zdolnosci polega si¢ w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamowien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zaméowienia.
4 Zgodnie z treécig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegélnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji
na Ukraing oraz stuzqcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego lub konkursu
prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sig:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisanego na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na list¢ rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawcg oraz uczestnika konkursu, ktorego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdzialaniu
praniu pieni¢dzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego
2022 r., o ile zostata wpisana na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu §rodka, o ktorym mowa w
art. 1 pkt 3 ustawy;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego jednostka dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o
rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostal wpisany na list¢
na podstawie decyzji w sprawie wpisu na list¢ rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.



SPZOZ.DLA.2301.04.2023
OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOSCI
ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktérego przypada ponad 10%

wartosci zamdwienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktdrego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca nie polega, a na

ktdrego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOSCI
ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktorego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia. W przypadku wiecej niz jednego

dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, Zze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawda oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia

zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe s$rodki dowodowe, ktére mozna uzyskaé za pomocg bezplatnych i
ogolnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych Srodkow:

1) Centralny Rejestr Beneficjentdéw Rzeczywistych: https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr/#/wyszukaj

2) Lista oséb i podmiotow objetych sankcjami: https://www.gov.pl/web/mswia/lista-osob-i-podmiotow-
objetych-sankcjami

3) Informacje z wykazu okreslonego w ROZPORZADZENIEU RADY (WE) nr 765/2006 z dnia 18 maja 2006 r. :
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02006R0765-20230228

4) Informacje z wykazu okreslonego w ROZPORZADZENIU RADY (UE) NR 269/2014 z dnia 17 marca 2014 r.:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0269-20230426
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Pakiet 8 poz. 1, pakiet 9 poz. 2

IRONWOOD

Insurance Services

Ironwood Insurance Company

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

Szczypce
biopsyjne

dm@?wﬁw’@@ lne. 'l\nr e"

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
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Szczypce do biopsji,
jednorazowego uzytku.

Opis produktu: Szczypce przeznaczone do endoskopowego pobierania
probek  tkanek z  przewodu pokarmowego do badan
histopatologicznych. Sterylne (ETO), jednorazowego uzytku.

Cechy produktu: szczypce z korpusem pokrytym gtadka ostonkg z tworzywa sztucznego
(teflon) na catej dtugosci, znaczniki odlegtosci na cewniku — szare lub biate (koniec
dystalny i proksymalny), tyzeczki ze stali nierdzewnej, owalne z okienkiem,
standardowe (gtadkie) lub zgbkowane (aligator), z igtg lub bez igty, o powiekszonej
pojemnosci. 2 generacja szczypiec (typ A, C- 1,8 mm, E, F, G, H, J, K, L, M) bez
zawiasow, z tyzeczkami uchylnymi, otwierania tyzeczek bez wzgledu na stopien
zagiecia oraz odchylenia bocznego tyzeczek pod katem 90° dla wykonania biopsji
stycznych, do kanatéw endoskopdw o minimalnej srednicy 2,0 mm (sr. ostonki 1,8
mm), 2,8 mm ($r. ostonki 2,4 mm) oraz 3,2 mm ($r. ostonki 2,8 mm). Kolor
powleczenia niebieski dla szczypiec kolonoskopowych, szary dla szczypiec
gastroskopowych. Koicéwki zabezpieczone gumowg nasadka.

Pakowane pojedynczo, na opakowaniu 4 etykiety samoprzylepne do dokumentacji
medycznej. Opakowanie zbiorcze — 10 sztuk

Szerokos¢ rozwarcia szczek: 5,0 mm (Srednica ostonki 1,8 mm), 8,0 mm ($rednica
ostonki 2,4 mm), 8,9 mm ($rednica ostonki 2,8 mm).

Pojemnosé tyzeczek: 2,5 mm? ($rednica ostonki 1,8 mm), 9,5 mm?3 ($rednica ostonki
2,4 mm), 12,5 mm?3 ($rednica ostonki 2,8 mm).

Dtugos¢ szczek: 3,5 mm (Srednica ostonki 1,8 mm), 4,0 mm (Srednica ostonki 2,4 mm),
5,0 mm (Srednica ostonki 2,8 mm).

Dtugosé szczek z obudowa: 7,5 mm (Srednica ostonki 1,8 mm), 11,0 mm ($rednica
ostonki 2,4 mm), 12,0 mm ($rednica ostonki 2,8 mm).

Srednica | Dtugos¢
Typ Model szczek robocza Igta Pokrycie Rodzaj
(mm) (mm)

AMHBFA 1,8 x 600 1,8 600 Nie Tak/ nie
AMHBFA 1,8 x 1200 1,8 1200 Nie |Tak/ nie
AMHBFA 1,8 x 1600 1,8 1600 Nie Tak/ nie
AMHBFA 1,8 x 1800 1,8 1800 Nie Tak/ nie
AMHBFA 1,8 x 2000 1,8 2000 Nie Tak/ nie
AMHBFA 1,8 x 2300 1,8 2300 Nie Tak/ nie

A AMHBFA 1,8 x 2700 1,8 2700 Nie Tak/ nie Gfadkie,
AMHBFA 2,4 x 600 2,4 600 Nie Tak/ nie owalne
AMHBFA 2,4 x 1200 2,4 1200 Nie Tak/ nie
AMHBFA 2,4 x 1600 2,4 1600 Nie Tak/ nie
AMHBFA 2,4 x 1800 2,4 1800 Nie Tak/ nie
AMHBFA 2,4 x 2000 2,4 2000 Nie [Tak/ nie
AMHBFA 2,4 x 2300 2,4 2300 Nie [Tak/ nie
AMHBFA 2,4 x 2700 2,4 2700 Nie [Tak/ nie
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AMHBFB 2,4 x 600 2,4 600 Tak Tak/ nie
AMHBFB 2,4 x 1200 2,4 1200 Tak Tak/ nie
AMHBFB 2,4 x 1600 2,4 1600 Tak Tak/ nie
B AMHBFB 2,4 x 1800 2,4 1800 Tak [Tak/ nie G’radkie,'
d owalne, zigla
AMHBFB 2,4 x 2000 2,4 2000 Tak |Tak/ nie
AMHBFB 2,4 x 2300 2,4 2300 Tak Tak/ nie
AMHBFB 2,4 x 2700 2,4 2700 Tak Tak/ nie
AMHBFC 1,8 x 600 1,8 600 Nie Tak/ nie
AMHBFC 1,8 x 1200 1,8 1200 Nie Tak/ nie
AMHBFC 1,8 x 1600 1,8 1600 Nie Tak/ nie
AMHBFC 1,8 x 1800 1,8 1800 Nie Tak/ nie
AMHBFC 1,8 x 2000 1,8 2000 Nie Tak/ nie
AMHBFC 1,8 x 2300 1,8 2300 Nie | Tak/ nie
AMHBFC 1,8 x 2700 1,8 2700 Nie | Tak/ nie
C - Zabkowane
AMHBFC 2,4 x 600 2,4 600 Nie Tak/ nie
AMHBFC 2,4 x 1200 2,4 1200 Nie Tak/ nie
AMHBFC 2,4 x 1600 2,4 1600 Nie Tak/ nie
AMHBFC 2,4 x 1800 2,4 1800 Nie Tak/ nie
AMHBFC 2,4 x 2000 2,4 2000 Nie Tak/ nie
AMHBFC 2,4 x 2300 2,4 2300 Nie Tak/ nie
AMHBFC 2,4 x 2700 2,4 2700 Nie | Tak/ nie
AMHBFD 2,4 x 600 2,4 600 Tak |Tak/ nie
AMHBFD 2,4 x 1200 2,4 1200 Tak |Tak/ nie
AMHBFD 2,4 x 1600 2,4 1600 Tak Tak/ nie
D AMHBFD 2,4 x 1800 2,4 1800 Tak [Tak/ nie Zabl;?v;/ane,
AMHBFD 2,4 x 2000 2,4 2000 Tak |Tak/ nie g
AMHBFD 2,4 x 2300 2,4 2300 Tak |Tak/ nie
AMHBFD 2,4 x 2700 2,4 2700 Tak |Tak/ nie
AMHBFE 2,4 x 600 2,4 600 Nie Tak/ nie
AMHBFE 2,4 x 1200 2,4 1200 Nie |Tak/ nie
AMHBFE 2,4 x 1600 2,4 1600 Nie |Tak/ nie Zabkowane,
E AMHBFE 2,4 x 1800 2,4 1800 Nie Tak/ nie owalne,
powiekszone,
AMHBFE 2,4 x 2000 2,4 2000 Nie |Tak/ nie 2 generacja
AMHBFE 2,4 x 2300 2,4 2300 Nie |Tak/ nie
AMHBFE 2,4 x 2700 2,4 2700 Nie |Tak/ nie
AMHBFF 2,4 x 600 2,4 600 Tak Tak/ nie
AMHBFF 2,4 x 1200 2,4 1200 Tak Tak/ nie Zabkowane,
AMHBFF 2,4 x 1600 2,4 1600 Tak | Tak/ nie owalne,
F AMHBFF 2,4 x 1800 2,4 1800 Tak Tak/ nie | powiekszone,
AMHBFF 2,4 x 2000 2,4 2000 Tak | Tak/ nie zigty, ‘
AMHBFF 2,4x 2300 2,4 2300 Tak Tak/ nie 2 generacja
AMHBFF 2,4x 2700 2,4 2700 Tak Tak/ nie
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AMHBFG 2,4x 600 2,4 600 Nie Tak/ nie
AMHBG 2,4x 1200 2,4 1200 Nie Tak/ nie
AMHBFG 2,4x 1600 2,4 1600 Nie Tak/ nie Gtadkie,
G AMHBFG 2,4 x 1800 2,4 1800 Nie Tak/ nie oyvalne,
d powiekszone,
AMHBFG 2,4 x 2000 2,4 2000 Nie Tak/ nie 2 generacja
AMHBFG 2,4 x 2300 2,4 2300 Nie Tak/ nie
AMHBFG 2,4 x 2700 2,4 2700 Nie Tak/ nie
AMHBFH 2,4 x 600 2,4 600 Tak Tak/ nie
AMHBFH 2,4x 1200 2,4 1200 Tak |Tak/ nie Gtadkie
AMHBFH 2,4 x 1600 2,4 1600 Tak |Tak/ nie owalne,
H AMHBFH 2,4 x 1800 2,4 1800 Tak Tak/ nie powu:l;szone,
AMHBFH 2,4 x 2000 2,4 2000 Tak |Tak/ nie igta,
AMHBFH 2,4 x 2300 2,4 2300 Tak | Tak/ nie 2 generacja
AMHBFH 2,4 x 2700 2,4 2700 Tak |Tak/ nie
AMHBFJ 2,8 x 600 2,8 600 Tak Tak/ nie
AMHBF] 2,8x 1200 2,8 1200 Tak Tak/ nie
AMHBF) 2,8 x 1600 2,8 1600 Tak | Tak/nie | Zabkowane
J AMHBFJ 2,8 x 1800 2,8 1800 Tak Tak/ nie ,,;:vn;tr)]c;’ ’
AMHBFJ 2,8 x 2000 2,8 2000 Tak Tak/ nie | - generacja
AMHBFJ 2,8 x 2300 2,8 2300 Tak Tak/ nie
AMHBFJ 2,8 x 2700 2,8 2700 Tak Tak/ nie
AMHBFK 2,8 x 600 2,8 600 Tak Tak/ nie
AMHBFK 2,8 x 1200 2,8 1200 Tak Tak/ nie Zabkowane
AMHBFK 2,8 x 1600 2,8 1600 Tak Tak/ nie ,Jumbo”,
K AMHBFK 2,8 x 1800 2,8 1800 Tak Tak/ nie owalne,
AMHBFK 2,8 x 2000 2,8 2000 Tak Tak/ nie zigta,
AMHBFK 2,8 x 2300 2,8 2300 Tak Tak/ nie 2 generacja
AMHBFK 2,8 x 2700 2,8 2700 Tak Tak/ nie
AMHBFL 2,8 x 600 2,8 600 Tak Tak/ nie
AMHBFL 2,8x 1200 2,8 1200 Tak Tak/ nie
AMHBFL 2,8 x 1600 2,8 1600 Tak Tak/ nie G’radkis
L AMHBFL 2,8 x 1800 2,8 1800 Tak Tak/ nie ,,Jol,\llvrr:noe’ ’
AMHBFL 2,8 x 2000 2,8 2000 Tak Tak/ nie |, generacja
AMHBFL 2,8 x 2300 2,8 2300 Tak Tak/ nie
AMHBFL 2,8 x 2700 2,8 2700 Tak Tak/ nie
AMHBFM 2,8 x 600 2,8 600 Tak Tak/ nie
AMHBFM 2,8x 1200 2,8 1200 Tak Tak/ nie Gladkie
AMHBFM 2,8 x 1600 2,8 1600 Tak Tak/ nie LJumbo” |
M AMHBFM 2,8 x 1800 2,8 1800 Tak Tak/ nie owalne,
AMHBFM 2,8 x 2000 2,8 2000 Tak Tak/ nie zigty,
AMHBFM 2,8 x 2300 2,8 2300 Tak | Tak/nie |2 8eneracja
AMHBFM 2,8 x 2700 2,8 2300 Tak Tak/ nie

Inne wersje szczypiec dostepne na indywidualne Zamdwienie.
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IRONWOOD

Insurance Services

Ironwood Insurance Company

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

gty do
ostrzykiwan

Interplex H
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Anrei Medical

Add : No0.280 Ave 10 HEDA Hangzhou China
TEL : 86 571 86735599 EXT 8714/8637

FAX : 86 571 87603502

Website : www.anrei.com.cn




Pakiet 8 poz.2, pakiet 10 poz. 3

Igty do ostrzykiwan

Opis Produktu:

Igty do ostrzykiwania i hemostazy miejsc krwawigcych w przewodzie pokarmowym,

jednorazowego uzytku, sterylne.

Igty z usztywniong, potprzezroczystg ostonka z PTFE (teflon), odporne na zatamania, koniec igty
wzmochiony metalowa wktadkg, mozliwosé blokowania igty po wysunieciu (mechanizm blokujgcy w
uchwycie zatrzaskowy, dwustopniowy, zapobiegajgcy niekontrolowanemu wysuwaniu sie i chowaniu
ostrza dla bezpieczenstwa pacjenta i personelu, blokada po styszalnym kliknieciu).

Ostrze igly szlifowane pod podwéjnym katem. Uchwyt z czterema plastikowymi wypustkami
utatwiajgcymi obstuge. W uchwycie port Luer-Lock do podtaczania strzykawki i podawania lekow.
Przeznaczone do endoskopdw o minimalnej srednicy kanatu roboczego 2,8 mm, mozliwosé¢
ostrzykiwania w pozycji zagietej przez elewator endoskopu.

Opakowanie zbiorcze — 10 sztuk.

Dtugosc igiet — 2300 mm:

Model Srednica Zew(:f:;”a XdUgose | ¢ inica igly x dtugosé ighy (G (mm) x mm
AMHNE-2423-2504 2.4%x2300 25 (0.5) x4
AMHNE-2423-2505 2.4%x2300 25 (0.5) x5
AMHNE-2423-2506 2.4x%2300 25 (0.5) x6
AMHNE-2423-2304 2.4%x2300 23 (0.6) x4
AMHNE-2423-2305 2.4x%2300 23 (0.6) x5
AMHNE-2423-2306 2.4%x2300 23 (0.6) x6
AMHNE-2423-2204 2.4%x2300 22 (0.7) x4
AMHNE-2423-2205 2.4%x2300 22 (0.7) x5
AMHNE-2423-2206 2.4x2300 22 (0.7) x 6
AMHNE-2423-2104 2.4x2300 21 (08) x 4
AMHNE-2423-2105 2.4x2300 21 (0.8) x5
AMHNE-2423-2106 2.4%x2300 21 (0.8) x6
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Dtugosc igiet - 1800 mm:

Model Srednica zew(r:rt;;na x diugose Srednica igty x dtugos¢ igty (G (mm) x mm
AMHNE-2418-2504 2.4x1800 25 (0.5) x4
AMHNE-2418-2505 2.4x1800 25 (0.5) x5
AMHNE-2418-2506 2.4x1800 25 (0.5) x6
AMHNE-2418-2304 2.4x1800 23 (0.6) x 4
AMHNE-2418-2305 2.4x1800 23 (0.6) x5
AMHNE-2418-2306 2.4x1800 23 (0.6) x6
AMHNE-2418-2204 2.4x1800 22 (0.7) x4
AMHNE-2418-2205 2.4x1800 22 (0.7) x5
AMHNE-2418-2206 2.4x1800 22 (0.7) x6
AMHNE-2418-2104 2.4x1800 21 (0.8) x 4
AMHNE-2418-2105 2.4x1800 21 (0.8) x5
AMHNE-2418-2106 2.4x1800 21 (0.8) x 6

Dtugosc igiet - 1600 mm:

Model Srednica zew(r:rt;;na x diugosc Srednica igty x dtugos¢ igty (G (mm) x mm
AMHNE-2416-2504 2.4x1600 25 (0.5) x4
AMHNE-2416-2505 2.4x1600 25 (0.5) x5
AMHNE-2416-2506 2.4x1600 25 (0.5) x 6
AMHNE-2416-2304 2.4x1600 23 (0.6) x4
AMHNE-2416-2305 2.4x1600 23 (0.6) x5
AMHNE-2416-2306 2.4x1600 23 (0.6) x6
AMHNE-2416-2204 2.4x1600 22 (0.7) x4
AMHNE-2416-2205 2.4x1600 22 (0.7) x5
AMHNE-2416-2206 2.4x1600 22 (0.7) x 6
AMHNE-2416-2104 2.4x1600 21 (0.8) x4
AMHNE-2416-2105 2.4x1600 21 (0.8) x5
AMHNE-2416-2106 2.4x1600 21 (0.8) x 6
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MEDNETIC
Petle do polipektomii, jednorazowego uzytku

Petle wykonane z drutu plecionego lub monofilamentowego (typ OSW, OSWB),

z plastikowym, tréjpierscieniowym uchwytem, uchwyt skalowany co 10 mm,

znaczniki dtugosci co 5 mm.

Uchwyt z uniwersalnym gniazdem do podtgczania diatermii, z pokrettem do obracania petli
(dla petli obrotowych). W uchwycie boczny port do ptukania — do wyboru zamawiajgcego
Petle pakowane osobno w sterylne opakowania.

Parametry petli — oznhaczenia do zamawiania:

Model petili:

OSK - petla owalna, drut pleciony

HSK — petla heksagonalna, drut pleciony

ASK — petla asymetryczna, drut pleciony

OSW - petla owalna z drutem monofilamentowym (pojedynczym)

OSB- petla o regulowanej szeroko$ci

OSWB- petla owalna, o regulowanej szerokosci, z drutem monofilamentowym (pojedynczym)

Srednica cewnika
5—-5Fr (1,8 mm)
7—7Fr (2,3 mm)

Srednica drutu plecionego: 0,25 mm, 0,30 mm, 0,40 mm, 0,45 mm — do wyboru
przy sktadaniu zaméwienia.

Petle z drutem o srednicy 0,25 mm i 0,3 mm przeznaczone do ciecia na zimno
i na goraco

Srednica drutu monofilamentowego: 0,23 mm, 0,3 mm, 0,35 mm —do wyboru
przy sktadaniu zaméwienia.

Szerokos$¢ petli/ dtugosc¢ petli: 210 mm/ 20 mm/, 15 mm/ 25 mm, 20 mm/ 30 mm, 25 mm/
35 mm, 30 mm/ 40 mm, 35 mm/ 45 mm, 20/30 mm — petla o regulowanej szerokosci

Dtugos¢ cewnika: 120 cm, 180 cm, 215 cm, 230 cm, 250 cm, 310 cm (petle do enteroskopu)
Rodzaj rekojesci (uchwytu):

SU — rekojesc stata

SY - rekojesc stata z portem do ptukania

RD - rekojes$¢ obrotowa
RY — rekojes¢ obrotowa z portem do ptukania

Na opakowaniu umieszczone 4 etykiety z datg produkcji, terminem waznosci, nr serii, nazwg
producenta, znakiem CE.
Opakowanie zbiorcze — 10 sztuk.

Wytworca:

Technocast Otomotiv
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IRONWOOD

Insurance Services

Ironwood Insurance Company

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

Petle do polipektomii

-
nterplex

Anrei’
dﬁ@@@ﬁ?ﬁ@@ Ine. rel

U

Anrei Medical

Add : No0.280 Ave 10 HEDA Hangzhou China
TEL : 86 571 86735599 EXT 8714/8637

FAX : 86 571 87603502

Website : www.anrei.com.cn
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Petle do polipektomii,
jednorazowego uzytku.

Opis produktu: Jednorazowa petla elektrochirurgiczna do
endoskopowej polipektomii, monopolarna.

Cechy produktu: Petla wykonana ze stopu z pamiecig ksztattu

o duzych mozliwosciach utrzymywania zadanych wymiaréw przy
braku deformacji podczas wielokrotnego otwierania i zamykania,
rekojesc¢ skalowana co 10 mm, drut petli pleciony, grubos¢ 0,33 mm.
Koszulka petli wykonana z PTFE. Minimalna $rednica kanatu roboczego
— 2,8 mm. Pokretto do ptynnej rotacji petli (petle obrotowe). Petle
gietkie i podatne przy zagieciu endoskopu. Pakowane jako sterylne,
etykieta z wklejkami do dokumentacji medyczne;j.

Typ petli Model Sredni(c;: ;e)wnika Srednica (mm) D'fugo(s'nc'1 rr:)bocza

AMH-SNEC240624 2,4 6 2400

AMH-SNEC241024 2,4 10 2400

AMH-SNEC241524 2,4 15 2400

AMH-SNEC242024 2,4 20 2400

AMH-SNEC242524 2,4 25 2400

AMH-SNEC243224 2,4 32 2400

E-owalna AMH-SNEC240618 2,4 6 1800
AMH-SNEC241018 2,4 10 1800

AMH-SNEC241518 2,4 15 1800

AMH-SNEC242018 2,4 20 1800

AMH-SNEC242518 2,4 25 1800

AMH-SNEC243218 2,4 32 1800

AMH-SNER240624 2,4 6 2400

AMH-SNER241024 2,4 10 2400

AMH-SNER241524 2,4 15 2400

AMH-SNER242024 2,4 20 2400

AMH-SNER242524 2,4 25 2400

ER — owalna AMH-SNER243224 2,4 32 2400
obrotowa AMH-SNER240624 2,4 6 1800
AMH-SNER241018 2,4 10 1800

AMH-SNER241518 2,4 15 1800

AMH-SNER242018 2,4 20 1800

AMH-SNER242518 2,4 25 1800

AMH-SNER243218 2,4 32 1800
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Petle do polipektomii,
jednorazowego uzytku.

Typ petli

Model

Srednica cewnika

Srednica (mm)

Dtugos¢ robocza

(mm) (mm)

AMH-SNHC241024 2,4 10 2400

AMH-SNHC241524 2,4 15 2400

AMH-SNHC242024 2,4 20 2400

AMH-SNHC242524 2,4 25 2400

AMH-SNHC243224 2,4 32 2400

H - heksagonalna AMH-SNHC241018 2,4 10 1800
AMH-SNHC241518 2,4 15 1800

AMH-SNHC242018 2,4 20 1800

AMH-SNHC242518 2,4 25 1800

AMH-SNHC243218 2,4 32 1800

AMH-SNHR241024 2,4 10 2400

AMH-SNHR241524 2,4 15 2400

AMH-SNHR242024 2,4 20 2400

AMH-SNHR242524 2,4 25 2400

HR -heksagonalna AMH-SNHR243224 2,4 32 2400
obrotowa AMH-SNHR241018 2,4 10 1800
AMH-SNHR241518 2,4 15 1800

AMH-SNHR242018 2,4 20 1800

AMH-SNHR242518 2,4 25 1800

AMH-SNHR243218 2,4 32 1800

AMH-SNCC241524 2,4 15 2400

AMH-SNCC242524 2,4 25 2400

AMH-SNCC243224 2,4 32 2400

C - asymetryczna AMH-SNCC241518 2,4 15 1800
AMH-SNCC242518 2,4 25 1800

AMH-SNCC243218 2,4 32 1800

Opakowanie zbiorcze — 10 sztuk.
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Endoskopia

Ustniki endoskopowe

Dostawca:

KeySurgical

Staeckenhoop 6

21465 Wentorf bei Hamburg, Germany
Wytwdérca:

KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTD.
Zhenglu Town, 213111 Hangzhou,ChRL.

Ustniki o odpowiednio wyprofilowanym ksztatcie gwarantujgcym ochrone kanatu endoskopu, z rurkg wykonang
z polipropylenu, nie zawierajgce lateksu oraz substancji mogacych wywotac reakcje alergiczne,

z delikatnie regulowang gumka materiatowg nie powodujgcg dyskomfortu i nadmiernego ucisku,

z powigkszonym otworem wejsciowym i dodatkowymi otworami bocznymi umozliwiajgcymi stosowanie rurek
intubacyjnych, posiadajgce na czesci wewnetrznej wypustki plastikowe zapobiegajgce przesuwaniu sie ustnika
na uzebieniu pacjenta. Kolor niebieski, gumka materiatowa, wstepnie ztozona po jednej stronie, otwor
centralny o wymiarach : 22 mm x 27 mm, otwory w opasce co 15 mm. Zapewniajg maksymalng ochrone
pacjenta i endoskopu.

Przeznaczone do badan w gastroskopii, bronchoskopii i echokardiografii przetykowej, jednorazowego uzytku,
sterylne (sterylizacja tlenkiem etylenu), spetniajace wymogi PN-EN 556-1:2002, pakowane oddzielnie,

z etykietg zawierajaca numer katalogowy, dane producenta, numerem LOT, data produkcji i data
waznosci. Ustniki dostarczane w kartonowych opakowaniach z otworem w dolnej czesci (dyspenser),
ulatwiajgcym ich wyjmowanie, ilo§¢ w opakowaniu handlowym — 100 sztuk.

Nr katalogowy: EN10126A
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ANREI

PRODUCT CATALOGUE
Total Customer Satisfaction

Klipsy endoskopowe

Producent:
Anrei Medical
No. 3 Ave 8 HEDA Hangzhou ChRL
www.anrei.com.cn

HAWK CLIP — klipsy endoskopowe z klipsownicg Hemoclip
typu HAWK

Klipsownice hemastatyczne z zatadowanym klipsem z mikrozgbkami, gotowym #

do uzycia, sterylne, jednorazowego uzytku

- mozliwo$¢ wielokrotnego otwierania — zaprojektowane w sposdb
umozliwiajgcy otwierania i zamykanie przed ostatecznym zatozeniem

- wstepnie zatadowane, bez zewnetrznej blokady, w dodatkowym pancerzu
transportowym

- obrotowe — rotacja 360° w obie strony - utatwiona orientacja

i pozycjonowanie klipsa ‘('—"

- szerokosc¢ rozwarcia klipsa w zakresie 9 — 16 mm — mozliwo$é dostarczenia \..-)

modeli z r6zng szerokoscig rozwarcia ramion klipsa do réznych zastosowan

klinicznych, kodowanie z zaleznosci od szerokosci klipsa, dtugos¢ klipsa 8 mm

(dla szer. 9 mm), 9 mm (dla szer. 11 mm, 12 mm), 9,5 mm o
(dla szer. 13 mm, 15 mm, 16 mm)

- mozliwo$¢ wykonania badan MRI u pacjentéw z zatozonym klipsem, warunki

badania opisane w instrukcji uzytkowania dotaczonej do wyrobu.

Pakowane pojedynczo, sterylnie. Opakowanie zbiorcze — pakiet 10 sztuk.

i
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HAWK CLIP +

p Mark, Bleeding-stop, Suture solution

Opening span: Impact the tissue size and clamping area
Expose length: Impact the operation and force

Angle: Functional definition

Clip length: Impact the clamping force

open size(mm):
9/11/12/13/15/16

) _ o Angle 135°: For stop bleeding
Clip length: 8-11mm Angle 90°: Bigger clamping
force for wound suturing

Expose length: 5.9-7.5mm

BUNERS—— — e STTMM OpEN Span

‘h 1Tmm&12mm open span
'J -‘-__. e — 13mm open span

PR—— P == s 1SMME16mMM  Open span

Klipsy dtugosci cewnika 2300 mm.

Rozwarcie ., . . Min. srednica
. . . Dtugos¢ Srednica

ramion Stopien zagiecia kanatu
Model . . . . robocza zewnetrzna

klipsa ramion klipsa (°) roboczego

(cm) (mm)

(mm) (mm)
HE-II-2C 9 135 230 2.6 2.8
HE-II-5C 9 90 230 2.6 2.8
HE-III-2C 11 135 230 2.6 2.8
HE-III-5C 11 90 230 2.6 2.8
HE-IV-2C 12 135 230 2.6 2.8
HE-IV-5C 12 90 230 2.6 2.8
HE-V-2C 13 135 230 2.6 2.8
HE-V-5C 13 90 230 2.6 2.8
HE-VI-2C 15 135 230 2.6 2.8
HE-VI-5C 15 90 230 2.6 2.8
HE-VII-2C 16 135 230 2.6 2.8
HE-VII-5C 16 90 230 2.6 2.8
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Zestaw do endoskopowego opaskowania zylakéw przetyku ZKSK

Wskazania

Urzagdzenie jest przeznaczone do endoskopowej obliteracji zylakow przetyku
umiejscowionych przy lub ponad wpustem.

Elementy zestawu

Zestaw zawiera nasadke na endoskop posiadajaca 4, 5, 6, 7 lub 9 opasek lateksowych
(do wyboru), naktadke z dotagczong nicig do zrzucania opasek, gtowice z pokrettem
dziatajagcym w dwéch i w jednym kierunku, cewnik do przeprowadzania nici przez
kanat endoskopu oraz igte z tepym koncem do przeptukiwania miejsca obliteracji.

Wiasciwosci i parametry techniczne

- opaski niebieskie, przedostatnia w kolorze czarnym, sygnalizujgca pozostania
ostatniej opaski

- mocowanie opasek zapewniajgce czyste pole widzenia

- precyzyjne ustawienie, styszalny moment zrzutu opaski, tatwe obstuga

- konstrukcja wielopaskowa umozliwia zaopatrzenie wielu zylakow

- wysoka biozgodnosc¢ i wyjgtkowe wtasciwosci fizyczne

- dtugos¢ nici zrzucajgcej opaski 150 cm

- przekroj opasek w ksztatcie kwadratu dla pewnego i trwatego ucisniecia zylakow

- stabilny element mocowania gtowicy zestawu do endoskopu z okragtg uszczelkg

- urzgdzenie wspotpracujgce z endoskopami o $rednicy w zakresie 8,5 mm — 13 mm

Zestaw jednorazowego uzytku, niesterylny, mikrobiologicznie czysty.

MULTI - BAND LIGATOR
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Model — zestaw petny llos¢ opasek Mode; dnoasliigka na llos¢ opasek
BL 18-4A 4 BL 18-4A 4
BL 18-5A 5 BL 18-5A 5
BL 18-6A 6 BL 18-6A 6
BL 18-7A 7 BL 18-7A 7
BL 18-8A 8 BL 18-8A 8
BL 18-9A 9 BL 18-9A 9
Wytworca:

Beijing ZKSK Technology Co., Ltd

Building 9, 6 & No.6 Yuan Hengye North 7th street,
Yongle Economic Development Zone, Tongzhou District,

Beijing 101105, China
Tel: 86 10 57272222

E-mail: zksk@bjzksk.com

Fax: 86 10 63777521
http://www.bjzksk.com/en/
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MEDNETIC

Ustniki endoskopowe, jednorazowego uzytku

Ustniki stosowane w badaniach endoskopowych, bronchoskopach i innych badan goérnego
odcinka przewodu pokarmowego, wymagajgcych ochrony endoskopu i uzebienia pacjenta.

Wykonane z polipropylenu, z gtadkg powierzchnig, wyposazone w mocujgcg opaske
tekstylng o regulowanej dtugosci, wstepnie ztozong w otworze centralnym.

W opasce otwory co 15 mm dla poprawnego mocowania ustnika.

Otwoér centralny o wymiarach 21 mm x 26 mm, dwa duze otwory boczne.

Czes¢ wewnetrzna z okalajgcym rantem dla zapobiegania przesuwania ustnika

na uzebieniu pacjenta.

Nie zawierajg lateksu.

Pakowane oddzielnie, nie sterylne. Opakowanie z czterema etykietami samoprzylepnymi
z danymi producenta, numerem katalogowym, numerem LOT, datg waznosci.

Opakowanie zbiorcze — 100 sztuk.

Model: EDO1

Wytwoérca:

Technocast Otomotiv
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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 TOV
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Ttumaczenie z jezyka angielskieqo

Logo: TUV SUD PRODUCT SERVICE
CERTYFIKAT EC
Petny System Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EEC dla wyrobéw medycznych (MDD), Aneks Il z wytgczeniem (4),
(urzadzenia klasy lla, llb lub 1lI)
Nr G1 086239 0016 Rev. 03

Wytwérca: Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.
Nr 3, Aleja 8
Strefa Rozwoju Ekonomicznego Hangzhou
310018 Hangzhou, ChiAska 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 przelykowym, Cewnik (sonda) do drenazu drég
zo6lciowych, 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 Jako$ci jest zgodny z postanowieniami Dyrektywy i podlega
okresowym kontrolom. Dla celéw 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.
Stronalz1l

TUV SUD Product Service GmbH- Zertifizierstelle- Ridlerstrasse 65 -80339 Monachium- Niemcy
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Anrei
Declaration of Conformity

Name of Manufacturer: Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.

Address: No. 3, Ave.8, Hangzhou Economic Development Area
310018 Hangzhou, People’s Republic of China

Name of EU Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

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
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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 I1.4) 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.
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Xnrei

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

Hangzhou, Zhejiang, People’s Republic of China

Signature: % f
Colw 7 Aug -1
= V33v01 1gf\v
Quality and Regulatory Director Date
T TR R B AR . Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.

This document becomes non-controlled copy once printed/copied.
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Anrei Medical (HZ) Co., Ltd

Nazwa wytwoércy:

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)

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy
Kod Kod . Sciezka oceny Poczatek oznaczania
Nr Nazwa wyrobu UMDNS GMND Modele Klasyfikacja zgodnosci snakiem 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. zal 6, 9 bez ust. 4 2010-10-20
Prowadnik, Jlednorazowego / 46691 Wg. zat. [Klasa lla, reguta MDD Aneks Il 2011-11-20
uzytku 5 bez ust. 4
Cewnik z.balonem do usuvyama kamieni, 15629 / Wyg. zat. [Klasa lla, reguta MDD Aneks I 2011-11-20
jednorazowego uzytku 5 bez ust. 4
Wg. zat. [Klasa llb, reguta MDD Aneks I
Petla do polipektomii / 58039 9. zal. 9’ 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 skleroterapii 17569 / Wg. zat. Klasa lla, reguta MDD Aneks I 2012-9-27
6 bez ust. 4
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. L MDD Aneks Il
Koszyk do usuwama_kamlem, 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 M%ZZAS;kZ” 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
Wg. zat. [Klasa llb, reguta MDD Aneks Il
Zestaw ze stentem do drog zotciowych / 43566 9. zal. 8, 9 bez ust. 4 2015-6-18
Zestaw ze stentem bronchoskopowym / 43630 Wg. zat. Klasa ”g’ reguta M%[;ZAS;ki” 2015-6-18
Zestaw ze stentem przetykowym / 61751 Wg. zat. [Klasa llb, reguta MDD Aneks Il 2015-6-18
8 bez ust. 4
MDD Aneks Il
Zestaw ze stentem jelitowym / 61340 Wg. zat. Klasa ”g’ reguta bez ust. 4 2015-6-18
Cewnik do drenazu drég lzoimowych, jednorazowego 10696 / Wg. zat. [Klasa llb, reguta MDD Aneks II 2015-10-26
uzytku 5 bez ust. 4
Klasa Ilb, reguta MDD Aneks I
Szczypce do biopsji gorgcej, jednorazowego uzytku / 58039 |Wag. zat. 9’ 9 bez ust. 4 2015-10-26
Prowadnik urologiczny / 46691 Wg. zal. Klasa lla, reguta MDD Aneks I 2017-6-9
5 bez ust. 4
Hemokllps 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 MI?)IZZAS;kZ” 2018-1-18
N6z elektrochirurgiczny, jednorazowego uzytku / 58039 Wg. zat. Klasa ”g’ reguta MI?)IZZAS;kZ” 2018-8-21
Szczypce bronchoskopowe, chwytajgce / 33199 Wg. zat. Klasa ”g’ reguta MlgeDzﬁr:kj . 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 ”g’ reguta Mlé))g)zﬁl;r;(t-:-kz . 2019-12-4
Petle zimne, jednorazowego uzytku 15989 / Wg. zat. Klasa ”g’ reguta Mggzﬁgsz . 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, uzupelnionej 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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CERTIFICATE

Full Quality Assurance System

Medlcal Devices Directive 93/42/EEC Annex Il
(Excluding Section 4)

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

Company Address : Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mah. 6. Cad. No:12
Cerkezkdy TEKIRDAG / TURKEY

Manufacturing Site : Technocast Otomotiv Sanayi ve Ticaret A.S Medikal Subesi

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

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

Product : - Extraction Basket - Class lla - Sterile
- Grasping Forceps - Class lla - Sterile
- Sphincterotome - Class lib - Sterile
- Polypectomy Snare - Class llb - Sterile
- E.R.C.P Catheter - Class Is - Sterile
- Stone Extraction Balloon - Class lia - Sterile
- Biliary Stent - Class lla - Sterile

GMDN : 37141, 37141, 58039, 38827, 16429, 46715, 10696

Certificate Number : M.2016.106.7002

Report Number :MD.3157.YB

initial Assessment Date 127.07.2016

Registration Date :04.10.2016

Recertification Assessment Date : 04.03.2020 UDEM Internsdjor erfification
Reissue Date / No £ 10.06.2020/01 Auditing Training Centre Indusiry
Revision Date /No - and Trade Inc. Co.

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 sted products. The above named manufacturer has established and applied a quality assurance system, which is
subject to periodic surveilance audits, defined by Annex i, section 5 of the forementioned directive. According fo Annex

1l section 4 an EC design- examination cerfificate s required for placing the Class fil devices on the market. UDEM's responsiolity &
for class | devices covered by the EC certificate is imited to manufactuing issues related to safeguarding and maintaining ‘

sterle conditions, if the device s sterie; and manufactuing issues related to product’s confomnity with mefrological requirerments,
if it has measurement function. This certificate remains as the property of UDEM Infemationat Certification Audiiting Training
Cenire Indusfry and Trade Inc. Co. to whom it must be retumed upon request. The above named company and UDEM
must keep a copy of this certificate for 5 years from the regisiration of the certificate. Usage of the CE mark is under the
responsibiity of the manufachurer with the completion of EC Declaration of Conformity. The above menfioned company
must notify ol changes related with the approved product to UDEM. f UDEM will notrenew the validity of this certificate
in question, the mentioned company should stop placing the product on the market. The validity of the
certificate can be checked through www.udem.com.ir.

Address: Mutlukent Mahaillesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Cankaya — Ankara — TURKEY
Phone: +90 0312 443 03 90 Fax: +90 0312 4430376
E-mail: info@udemlid.com.ir www.udem.com.ir

A
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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 produkciji: 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 Il
(bez ustepu 4)

Wyroby: Koszyki do ekstrakcji - Klasa lla- wyroby sterylne
Szczypce chwytajgce - Klasa lla — wyroby sterylne
Sfinkterotomy - Klasa lla — wyroby sterylne
Petle do polipektomii - Klasa lla — wyroby sterylne
Cewniki do ERCP — Klasa Is — wyroby sterylne
Cewniki z balonem do ekstrakcji kamienie — Klasa Il a — wyroby
sterylne
Stenty do drég zétciowych — Klasa Il a — wyroby sterylne

GMDN: 37141, 37141, 58039, 38827, 16429, 46715, 10696
Numer certyfikatu: M.2016.106.7002

Numer raportu: MD.3157.YB

Data audytu poczgtkowego: 27.07.2016

Data rejestracji: 04.10.2016

Data rewizji certyfikatu: 04.03.2020

Data ponownego wydania/ nr:  10.06.2020/ 01

Data waznosci: 27.05.2024

UDEM niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymienione wyroby spetniajg wymagania Aneksu Il bez
ustepu 4 dyrektywy 93/42/EEC. WyZzej wymieniony wytwdrca wdrozyt system zapewnienia jakosci
podlegajgcy okresowym kontrolom okreslonym w Aneksie Il, rozdziat 5 wyzej wskazanej Dyrektywy.
Dla wprowadzenia wyrobow klasy 11l do obrotu niezbedne jest posiadanie certyfikatu EC
sporzadzonego na podstawie Aneksu Il ustep 4. Odpowiedzialno$¢ firmy UDEM dla wyrobéw klasy |,
dla ktérych niniejszy certyfikat ma zastosowanie, jest ograniczona do zagadnien produkcji zwigzanych
z bezpieczenstwem i zapewnieniem warunkéw sterylnych i zagadnien zwigzanych z produkcjg
odnoszacych sie do wymagan metrologicznych dla wyrobow z funkcjg pomiarowg. Niniejszy certyfikat
pozostaje wtasnoscig UDEM International Certification Auditing and Training Centre Industry and
Trade Co. Ltd. do ktdrej to instytucji musi zosta¢ zwrdocony na zgdanie. Wyzej opisany wytwérca oraz
firma UDEM musi przechowywac kopie tego certyfikatu przez 5 lat od momentu jego rejestraciji.
Stosowanie oznaczenie znakiem CE odbywa sie na odpowiedzialno$é wytwércy w uzupetnieniu
deklaracji zgodnosci EC. Wyzej wymieniony wytwdérca 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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DECLARATION OF o Dt 14009053
CONFORMITY e 75

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.S.Medikal Subesi
Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mahallesi
6. Cadde No:26 Cerkezkdy

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
Polypectomy Snare | Attached List G0303 Class 2b Rule 9

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 1SO 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 ISO 10993-7:2008/AC
2009, EN ISO 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 ISO 11737-1:2018, EN ISO 14644-1:2015, EN 1SO 14644-
2:2015, EN 1SO 14644-3:2019, EN 1SO14644:2001, EN 1SO14644-5:2004, EN ISQ14644-6: 2007, EN
62366-1:20156/AC:2020, EN 556-1:2001/AC:2006, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN SO 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 [EC 60601-2-2:2018,EN ISO 20695;2020.
Notified Body Name : UDEM Uluslararas! Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi
San.ve Tic.Ltd.Sti.
: Mutlukent Mah. 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10
Umitkdy-Cankaya-Ankara/TURKEY

NB Address

NB Identification Number :2292
EC Certificate Number : M.2016.106.7002
EC Certificate Date : 04.10.2016

First Lot Number : Year Month 001

City, Date : Tekirdag, 14.02.2023 Signature

Name : idil Oney TECHNOCAST OTUMOTIV SAN, vg FiC, A.§

Position : Medical Coordinator MEDIKAL SUBESI E
COSB. G.0.. Mah. #0d. Np:26 dirkefkoyi Tekirday,

Tel:(0282) 758 13 4. wel|U282) 726 20 22
Tle.SYe.No:5678 € koy W.D. - 833 051 21 7¢
Mersls No:08330512176an04"
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Polypectomy Snare Product List:

Iltem No | PRODUCT CODE PRODUCT DESCRIPTION
1 ASK 52018 SU Asymmetric Snare 5F 20 mm 180 cm SUH
2 ASK 52023SU Asymmetric Snare 5F 20 mm 230 cm SUH
3 ASK 52518 SU Asymmetric Snare 5F 25 mm 180 cm SUH
4 ASK 52523 SU Asymmetric Snare 5F 25 mm 230 cm SUH
5 ASK'7 2018 SU Asymmetric Snare 7F 20 mm 180 cm SUH
6 ASK 72518 SU Asymmetric Snare 7F 25 mm 180 cm SUH
7 ASK 72523 SU Asymmetric Snare 7F 25 mm 230 cm SUH
8 ASK 73018 SU Asymmetric Snare 7F 30 mm 180 cm SUH
9 ASK'7 3023 SU Asymmetric Snare 7F 30 mm 230 cm SUH

10 ASK 7 2023SU Asymmetric Snare 7F 20 mm 230 cm SUH
11 HSK 510 25 RD Hexagonal Snare 5F 10mm 250 cm RD
12 HSK 5 10 25 RY Hexagonal Snare 5F 10mm 250 cm RY
13 HSK 5 15 18 RD Hexagonal Snare 5F 15mm 180 cm RD
14 HSK 515 18 RY Hexagonal Snare 5F 15mm 180 cm RY
15 HSK 5 15 23 RD Hexagonal Snare 5F 15mm 230 cm RD
16 HSK'5 15 23 RY Hexagonal Snare 5F 15mm 230 cm RY
17 HSK 5 15 25 RD Hexagonal Snare 5F 15mm 250 cm RD
18 HSK 5 15 25 RY Hexagonal Snare 5F 15mm 250 cm RY
19 HSK'5 20 18 RD Hexagonal Snare 5F 20 mm 180 cm RDH
20 HSK 5 20 18 RY Hexagonal Snare 5F 20 mm 180 cm RYH
21 HSK'5 20 23 RD Hexagonal Snare 5F 20 mm 230 cm RDH
22 HSK 5 20 23 RY Hexagonal Snare 5F 20 mm 230 cm RYH
23 HSK 5 25 18 RD Hexagonal Snare 5F 25 mm 180 cm RDH
24 HSK 5 25 18 RY Hexagonal Snare 5F 25 mm 180 cm RYH
25 HSK 5 25 23 RD Hexagonal Snare 5F 25 mm 230 cm RDH
26 HSK'5 25 23 RY Hexagonal Snare 5F 25 mm 230 cm RYH
27 HSK 7 10 18 RD Hexagonal Snare 7F 10mm 180 cm RD
28 HSK 7 10 18 RY Hexagonal Snare 7F 10mm 180 cm RY
29 HSK 7 10 23 RD Hexagonal Snare 7F 10mm 230 cm RD
30 HSK 7 10 23 RY Hexagonal Snare 7F 10mm 230 cm RY
31 HSK 7 15 18 RD Hexagonal Snare 7F 15mm 180 cm RD
32 HSK 7 15 18 RY Hexagonal Snare 7F 15mm 180 cm RY
33 HSK 7 15 23 RD Hexagonal Snare 7F 15mm 230 cm RD
34 HSK 7 15 23 RY Hexagonal Snare 7F 15mm 230 cm RY
35 HSK 7 20 18 RD Hexagonal Snare 7F 20 mm 180 cm RDH
36 HSK 7 20 18 RY Hexagonal Snare 7F 20 mm 180 cm RYH
37 HSK 7 20 23 RD Hexagonal Snare 7F 20 mm 230 cm RDH
38 HSK 7 20 23 RY Hexagonal Snare 7F 20 mm 230 cm RYH
39 HSK 7 25 18 RD Hexagonal Snare 7F 25 mm 180 cm RDH
40 HSK 7 25 18 RY Hexagonal Snare 7F 25 mm 180 cm RYH
41 HSK 7 25 23 RD Hexagonal Snare 7F 25 mm 230 cm RDH
42 HSK 7 25 23 RY Hexagonal Snare 7F 25 mm 230 cm RYH
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43 HSK 7 30 18 RD Hexagonal Snare 7F 30 mm 180 cm RDH
44 HSK 7 30 18 RY Hexagonal Snare 7F 30 mm 180 cm RYH
45 HSK 7 30 23 RD Hexagonal Snare 7F 30 mm 230 cm RDH
46 HSK 7 30 23 RY Hexagonal Snare 7F 30 mm 230 cm RYH
47 HSK 7 30 25 RD Hexagonal Snare 7F 30 mm 250 cm RDH
48 HSK 7 30 25 RY Hexagonal Snare 7F 30 mm 250 cm RYH
49 HSK 7 35 18 RD Hexagonal Snare 7F 35 mm 180 cm RDH
50 HSK 7 35 18 RY Hexagonal Snare 7F 35 mm 180 cm RYH
51 HSK 7 35 23 RD Hexagonal Snare 7F 35 mm 230 cm RDH
52 HSK 7 35 23 RY Hexagonal Snare 7F 35 mm 230 cm RYH
53 HSK 7 35 25 RD Hexagonal Snare 7F 35 mm 250 cm RDH
54 HSK 7 35 25 RY Hexagonal Snare 7F 35 mm 250 cm RYH
55 HSW 5 10 25 RD Hexagonal Wire Snare 5F 10mm 250 cm RD
56 HSW 5 10 25 RY Hexagonal Wire Snare 5F 10mm 250 cm RY
57 HSW 5 15 18 RD Hexagonal Wire Snare 5F 15mm 180 cm RD
58 HSW 515 18 RY Hexagonal Wire Snare 5F 15mm 180 cm RY
59 HSW 5 15 23 RD Hexagonal Wire Snare 5F 15mm 230 cm RD
60 HSW 5 15 23 RY Hexagonal Wire Snare 5F 15mm 230 cm RY
61 HSW 5 15 25 RD Hexagonal Wire Snare 5F 15mm 250 cm RD
62 HSW 5 15 25 RY Hexagonal Wire Snare 5F 15mm 250 cm RY
63 HSW 7 10 18 RD Hexagonal Wire Snare 7F 10mm 180 cm RD
64 HSW 7 10 18 RY Hexagonal Wire Snare 7F 10mm 180 cm RY
65 HSW 7 10 23 RD Hexagonal Wire Snare 7F 10mm 230 cm RD
66 HSW 7 10 23 RY Hexagonal Wire Snare 7F 10mm 230 cm RY
67 HSW 7 15 18 RD Hexagonal Wire Snare 7F 15mm 180 cm RD
68 HSW 7 15 18 RY Hexagonal Wire Snare 7F 15mm 180 cm RY
69 HSW 7 15 23 RD Hexagonal Wire Snare 7F 15mm 230 cm RD
70 HSW 7 15 23 RY Hexagonal Wire Snare 7F 15mm 230 cm RY
71 0SB 720/30 18 RD | Oval Snare 7F 20/30mm 180 cm RDH
72 0SB 7 20/30 18 RY | Oval Snare 7F 20/30mm 180 cm RYH
73 0SB 7 20/3023 RD | Oval Snare 7F 20/30mm 230 cm RDH
74 0SB 7 20/30 23 RY | Oval Snare 7F 20/30mm 230 cm RYH
75 0SB 7 20/30 25 RD | Oval Snare 7F 20/30mm 250 cm RDH
76 0SB 7 20/30 25RY | Oval Snare 7F 20/30mm 250 cm RYH
77 OSK 510 25 RD Oval Snare 5F 10mm 250 cm RD
78 OSK 5 10 25 RY Oval Snare 5F 10mm 250 cm RY
79 OSK 515 18 RD Oval Snare 5F 15mm 180 cm RD
80 OSK 5 15 18 RY Oval Snare 5F 15mm 180 cm RY
81 0OSK 515 23 RD Oval Snare 5F 15mm 230 cm RD
82 OSK 5 15 23 RY Oval Snare 5F 15mm 230 cm RY
83 0SK 515 25 RD Oval Snare 5F 15mm 250 cm RD
84 OSK 5 15 25 RY Oval Snare 5F 15mm 250 cm RY
85 0OSK 52018 RD Oval Snare 5F 20 mm 180 cm RDH
86 OSK 5 20 18 RY Oval Snare 5F 20 mm 180 cm RYH
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87

OSK'52023RD

Oval Snare 5F 20 mm 230 cm RDH

88

OSK 520 23 RY

Oval Snare 5F 20 mm 230 cm RYH

89

OSK 525 18 RD

Oval Snare 5F 25 mm 180 cm RDH

90

OSK 5 25 18 RY

Oval Snare 5F 25 mm 180 cm RYH

91

OSK'52523RD

Oval Snare 5F 25 mm 230 cm RDH

92

OSK 5 25 23 RY

Oval Snare 5F 25 mm 230 cm RYH

93

OSK71018RD

Oval Snare 7F 10mm 180 cm RD

94

OSK'7 10 18 RY

Oval Snare 7F 10mm 180 cm RY

95

OSK71023RD

Oval Snare 7F 10mm 230 cm RD

96

0OSK 7 10 23 RY

Oval Snare 7F 10mm 230 cm RY

97

OSK71025RD

Oval Snare 7F 10mm 250 cm RD

98

0OSK 7 10 25 RY

Oval Snare 7F 10mm 250 cm RY

99

OSK71518RD

Oval Snare 7F 15mm 180 cm RD

100

0OSK 7 15 18 RY

Oval Snare 7F 15mm 180 cm RY

101

OSK 71523 RD

Oval Snare 7F 15mm 230 cm RD

102

OSK 7 15 23 RY

Oval Snare 7F 15mm 230 cm RY

103

OSK 7 15 25 RD

Oval Snare 7F 15mm 250 cm RD

104

OSK 7 15 25 RY

Oval Snare 7F 15mm 250 cm RY

105

OSK7 20 18 RD

Oval Snare 7F 20 mm 180 cm RDH

106

OSK'7 20 18 RY

Oval Snare 7F 20 mm 180 cm RYH

107

OSK 7 20 23 RD

Oval Snare 7F 20 mm 230 cm RDH

108

OSK 7 20 23 RY

Oval Snare 7F 20 mm 230 cm RYH

109

OSK 7 20 25 RD

Oval Snare 7F 20 mm 250 cm RDH

110

OSK'7 20 25 RY

Oval Snare 7F 20 mm 250 cm RYH

111

OSK 7 25 18 RD

Oval Snare 7F 25 mm 180 cm RDH

112

OSK 7 25 18 RY

Oval Snare 7F 25 mm 180 cm RYH

113

OSK 7 25 23 RD

Oval Snare 7F 25 mm 230 cm RDH

114

OSK'7 25 23 RY

Oval Snare 7F 25 mm 230 cm RYH

115

0OSK 7 2525 RD

Oval Snare 7F 25 mm 250 cm RDH

116

OSK 7 25 25 RY

Oval Snare 7F 25 mm 250 cm RYH

117

OSK73018RD

Oval Snare 7F 30 mm 180 cm RDH

118

OSK'73018RY

Oval Snare 7F 30 mm 180 cm RYH

119

OSK73023RD

Oval Snare 7F 30 mm 230 cm RDH

120

OSK'73023RY

Oval Snare 7F 30 mm 230 cm RYH

121

OSK 7 30 25 RD

Oval Snare 7F 30 mm 250 cm RDH

122

OSK'7 3025 RY

Oval Snare 7F 30 mm 250 cm RYH

123

OSK 7 35 18 RD

Oval Snare 7F 35 mm 180 cm RDH

124

OSK'7 35 18 RY

Oval Snare 7F 35 mm 180 cm RYH

125

OSK 7 3523 RD

Oval Snare 7F 35 mm 230 cm RDH

126

OSK'7 3523 RY

Oval Snare 7F 35 mm 230 cm RYH

127

0OSK 7 35 25 RD

Oval Snare 7F 35 mm 250 cm RDH

128

OSK 7 35 25 RY

Oval Snare 7F 35 mm 250 cm RYH

129

OSK'74518RD

Oval Snare 7F 45 mm 180 cm RDH

130

OSK 7 45 18 RY

Oval Snare 7F 45 mm 180 cm RYH
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131

OSK 74523 RD

Oval Snare 7F 45 mm 230 cm RDH

132

OSK 745 23 RY

Oval Snare 7F 45 mm 230 cm RYH

133

OSK 745 25RD

Oval Snare 7F 45 mm 250 cm RDH

134

OSK 745 25 RY

Oval Snare 7F 45 mm 250 cm RYH

135

OSW51025RD

Oval Wire Snare 5F 10mm 250 cm RD

136

OSW 510 25 RY

Oval Wire Snare 5F 10mm 250 cm RY

137

OSW51518RD

Oval Wire Snare 5F 15mm 180 cm RD

138

OSW 515 18 RY

Oval Wire Snare 5F 15mm 180 cm RY

139

OSW51523RD

Oval Wire Snare 5F 15mm 230 cm RD

140

OSW 5 15 23 RY

Oval Wire Snare 5F 15mm 230 cm RY

141

OSW51525RD

Oval Wire Snare 5F 15mm 250 cm RD

142

OSW 5 15 25 RY

Oval Wire Snare 5F 15mm 250 cm RY

143

OSW52018RD

Oval Wire Snare 5F 20 mm 180 cm RDH

144

OSW 5 20 18 RY

Oval Wire Snare 5F 20 mm 180 cm RYH

145

OSW 52023RD

Oval Wire Snare 5F 20 mm 230 cm RDH

146

OSW 520 23 RY

Oval Wire Snare 5F 20 mm 230 cm RYH

147

OSW 5 25 18 RD

Oval Wire Snare 5F 25 mm 180 cm RDH

148

OSW 5 25 18 RY

Oval Wire Snare 5F 25 mm 180 cm RYH

149

OSW 5 2523 RD

Oval Wire Snare 5F 25 mm 230 cm RDH

150

OSW 5 25 23 RY

Oval Wire Snare 5F 25 mm 230 cm RYH

151

OSW 7 10 18 RD

Oval Wire Snare 7F 10mm 180 cm RD

152

OSW 710 18 RY

Oval Wire Snare 7F 10mm 180 cm RY

153

OSW 7 10 23 RD

Oval Wire Snare 7F 10mm 230 cm RD

154

OSW 71023 RY

Oval Wire Snare 7F 10mm 230 cm RY

155

OSW 7 10 25 RD

Oval Wire Snare 7F 10mm 250 cm RD

156

OSW 710 25 RY

Oval Wire Snare 7F 10mm 250 cm RY

157

OSW 7 15 18 RD

Oval Wire Snare 7F 15mm 180 cm RD

158

OSW 715 18 RY

Oval Wire Snare 7F 15mm 180 cm RY

159

OSW 71523 RD

Oval Wire Snare 7F 15mm 230 cm RD

160

OSW 7 15 23 RY

Oval Wire Snare 7F 15mm 230 cm RY

161

OSW 7 15 25 RD

Oval Wire Snare 7F 15mm 250 cm RD

162

OSW 7 15 25 RY

Oval Wire Snare 7F 15mm 250 cm RY

163

OSW 72018RD

Oval Wire Snare 7F 20 mm 180 cm RDH

164

OSW 7 20 18 RY

Oval Wire Snare 7F 20 mm 180 cm RYH

165

OSW 72023RD

Oval Wire Snare 7F 20 mm 230 cm RDH

166

OSW 7 20 23 RY

Oval Wire Snare 7F 20 mm 230 cm RYH

167

OSW 7 20 25 RD

Oval Wire Snare 7F 20 mm 250 cm RDH

168

OSW 7 20 25 RY

Oval Wire Snare 7F 20 mm 250 cm RYH

169

OSW 7 25 18 RD

Oval Wire Snare 7F 25 mm 180 cm RDH

170

OSW 7 25 18 RY

Oval Wire Snare 7F 25 mm 180 cm RYH

171

OSW 7 25 23 RD

Oval Wire Snare 7F 25 mm 230 cm RDH

172

OSW 7 25 23 RY

Oval Wire Snare 7F 25 mm 230 cm RYH

173

OSW72525RD

Oval Wire Snare 7F 25 mm 250 cm RDH

174

OSW 7 25 25 RY

Oval Wire Snare 7F 25 mm 250 cm RYH
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175 OSW 7 30 18 RD Oval Wire Snare 7F 30 mm 180 cm RDH
176 OSW 7 30 18 RY Oval Wire Snare 7F 30 mm 180 ¢cm RYH
177 OSW 730 23 RD Oval Wire Snare 7F 30 mm 230 cm RDH
178 OSW 7 30 23 RY Oval Wire Snare 7F 30 mm 230 cm RYH
179 OSW 7 30 25 RD Oval Wire Snare 7F 30 mm 250 cm RDH
180 OSW 7 30 25 RY Oval Wire Snare 7F 30 mm 250 cm RYH
181 OSW 7 35 18 RD Oval Wire Snare 7F 35 mm 180 cm RDH
182 OSW 7 35 18 RY Oval Wire Snare 7F 35 mm 180 cm RYH
183 OSW 7 3523 RD Oval Wire Snare 7F 35 mm 230 cm RDH
184 OSW 7 35 23 RY Oval Wire Snare 7F 35 mm 230 cm RYH
185 OSW 7 35 25 RD Oval Wire Snare 7F 35 mm 250 cm RDH
186 OSW 7 35 25 RY Oval Wire Snare 7F 35 mm 250 cm RYH
187 OSWB 7 20/30 18 RD | Oval Wire Snare 7F 20/30mm 180 cm RDH
188 OSWB 7 20/30 18 RY. | Oval Wire Snare 7F 20/30mm 180 cm RYH
189 OSWB 7 20/30 23 RD | Oval Wire Share 7F 20/30mm 230 cm RDH
190 OSWB 7 20/30 23 RY | Oval Wire Snare 7F 20/30mm 230 cm RYH
191 OSWRB 7 20/30 25 RD | Oval Wire Snare 7F 20/30mm 250 cm RDH
192 OSWB 7 20/30 25 RY | Oval Wire Snare 7F 20/30mm 250 cm RYH
City, Date : Tekirdag, 14.02.2023 Signature
Name : Idil Oney TECHNOCAST OTOMOTIV SAN. ve TfE, 4.
Position : Medical Coordinator MEDIKAL SUBES

Tek{0282) 758 13 42
Tie.51e.No:5678 Cerkedi
Mersis No:0833051217600n
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Nr sekgciji TD-06/5-EN
Data aktualizaciji 14.02.2023
Deklaracja zgodno$ci
Nr aktualizacji 04
Nr strony 1/6
Nazwa firmy: Technocast Otomotiv San. ve Tic. A.S.
Adres: Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mahallesi 6. Cadde No: 12,
Cerkezkoy
Miejsce produkciji: Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mahallesi 6. Cadde No: 26,
Cerkezkoy
Miasto: Tekirdag
Panstwo: Turcja
Nr tel.: +90 282 726 44 80
Nr faksu: +90 282 726 20 22
Nazwa wyrobu Lista wyrobow Kod EMDN Klsa wyrobu i reguta
Petle do polipektomii Lista w zatgczeniu 0303 Klasa Il b reguta 9

Sciezka oceny zgodnosci: aneks Il (bez sekcji 4)

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyzej wymienione wyroby medyczne
spetniajg wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EEC wraz z uzupetniajgca 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 ISO 10993-1:2009/AC:2010, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO
10993-7:2008/AC 2009, EN I1SO 10993-10:2013, EN ISO 11135:2014/A1: 2009, EN ISO
11607-1:2020, EN I1SO 11607-2:2020, ASTM F 1980:16, EN ISO 11737-2:2020, EN ISO
11737-1:2018, EN ISO 14644-1: 2015, EN ISO 14644-2: 2015, EN ISO 14644-3: 2019, EN
ISO 14644: 2001, EN ISO 14644-5: 2004, EN ISO 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 ISO
14698-2:2003/ AC:2006, EN ISO/IEC 17050-1:2010, EN ISO/IEC 17050-2:2004, NBOG
2010-1, EN ISO 80369-7: 2017, EN 60601-1-2:2015, EN IEC 60601-2-2:2018, EN ISO
20695:2020.

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.2016.106.7002

Data wystawiania certyfikatu: 04.10.2016.

Pierwszy numer serii: rok-miesigc-001

Miasto, data: Tekirdag, 14.02.2023

Nazwisko: Idil Oney

Funkcja: Koordynator medyczny Podpis:
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Nr sekcji TD-06/5-EN
Data aktualizaciji 14.02.2023
Deklaracja zgodnosci
Nr aktualizacji 04
Nr strony 2/ 6
Lista petli do polipektomii
Nr Nr katalogo Opis wyrobu
pozyGji gowy pIs wy
95 OSK.7.10.23.RD Petla owalna 7Fr, 10 mm, 230 cm, RD
101 OSK.7.15.23.RD Petla owalna 7Fr, 15 mm, 230 cm, RD

Miasto, data: Tekirdag, 14.02.2023
Nazwisko:: Idil Oney
Funkcja: Koordynator medyczny Podpis:
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE

==
A2 ng

A

En‘,

** ‘A’ﬁ* Benannt durch/Designated b Pakiet 8 poz. 4

Zentralstelle der Lander

* e * fur Gesundheitsschutz
— bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

e * #% ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 039452 0032 Rev. 02

<

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer Jiangsu Kangjin Medical

Instrument Co., Ltd.
Zhenglu Town

213111 Changzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Vaginal Speculum and Urine Bag for Single Use,

Category(ies): Manual Vacuum Aspirator Instrument for
Gynecological Use, Flexible Cannula for
Gynecological Use, Gynecological Set for Single
Use, Sampling Device for Single Use, Cervical
Probe and Dilator for Gynecological Use, Cytology
Brushes for Single Use, Mouth Guards for Single
Use, Biopsy Valve for Single Use, The Connection /
Extension Tube for Single Use, Irrigation Sets for
Single Use, Syringes (Without Needles), Parenteral
Nutrient Infusion Sets for Single Use (Without
Needles), Enteral Feeding Set for Single Use
(Gravity Feed)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: SH19085EXT01
Valid from: 2019-12-02
Valid until: 2024-05-26
Date, 2019-12-02

c@lL\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

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

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * RidlerstralRe 65 = 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE L 4

** *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

o

* ©
|4 | fur Gesundheitsschutz 2

* = "A( bei Arzneimitteln und ;
Medizinprodukten §

e **A'* ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 039452 0032 Rev. 02

Product Service

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

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

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrale 65 » 80339 Munich » Germany
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Logo: TUV SUD PRODUCT SERVICE

CERTYFIKAT EC

Certyfikat Petnego Systemu Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EEC dla wyroboéw medycznych (MDD) , Aneks V
(wyroby klasy | sterylne, systemy sterylizacji lub zestawy zabiegowe)
Nr G2S 039452 0032 wer. 02

Wytwoérca: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd.
Zhenglu Town
213111 Hangzhou
Chinska Republika Ludowa

Kategoria(e) Produktu: Szpatutki waginalne i worki do zbiérki moczu do
jednorazowego uzytku, manualny podcisnieniowy aspirator
dla ginekologii, elastyczna kaniula dla ginekologii, zestaw
ginekologiczny do jednorazowego uzytku, urzadzenie do
pobierania probek, jednorazowego uzytku, prébnik do
szyjki macicy i poszerzacz do uzytku ginekologicznego,
szczotki do cytologii, jednorazowego uzytku, ustniki do
jednorazowego uzytku, zaworki biopsyjne do
jednorazowego uzytku, przewoéd taczacy/ przedtuzajacy do
jednorazowego uzytku, zestawy do irygacji do
jednorazowego uzytku, strzykawki (bez igiet), zestawy do
infuzji srodkéw odzywczych w zywieniu pozajelitowym do
jednorazowego uzytku (bez igiet), zestawy do zywienia
dojelitowego do jednorazowego uzytku (zywienie
grawitacyjne).

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 V dyrektywy
MDD. System Zapewnienia Jakosci odnosi sie do systemow produkcyjnych zapewnienia i
monitorowania warunkéw sterylnosci odnosnych wyrobéw/ kategorii wyrobow i pozostaje w
zgodno$ci z wymaganiami tej Dyrektywy. System podlega okresowej kontroli. Patrz takze
uwagi na odwrocie.

Raport Nr: : SH19085EXT01
Wazny od: 2019-12-02

Wazny do: 2024-05-26

Data: 2019-12-02 (-) podpis nieczytelny

Christoph Dicks - Dyrektor jednostki certyfikujgcej/ notyfikowane;j

Organ Notyfikowany TUV Product Service GmbH posida numer indetyfikacyjny 0123.
Stronalz?2
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Logo: TUV PRODUCT SERVICE (Obstuga Produktu)

CERTYFIKAT EC

Certyfikat Petnego Systemu Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EEC dla wyrobéw medycznych (MDD) , Aneks V
(wyroby klasy | sterylne, systemy sterylizacji lub zestawy zabiegowe)
Nr G2S 039452 0032 wer. 02

Lokalizacja(e)
produkciji: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd.

Zhenglu Town
213111 Hangzhou
Chinska Republika Ludowa

Strona 2z 2
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KANGIJIN

Manufacturer:
Address:

Declaration of Conformity

Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd
Zhenglu Town, Changzhou, Jiangsu Province, PRC

European Representative: Shanghai International Holding Crop.GmbH
Address: Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg, Germany

Forward the health

Pakiet 8 poz. 4

uMDNs/ | FProduct 1 oo nformity - .
Product Name GMDN Classificati Assessment (EC)Certificate(s) Start o_f CE Cer_tlflcate
CODE on (MDD, Route Number Marking Expire date
Annex IX)
Biopsy forceps 16268 lla, Rule 6 | Annex I, G1 039452 0033 | 2006-04-15 2024-05-26
for single use excluding 4 Rev.01
Electrosurgical snare for | 35622 Illb, Rule 9 | Annex II.3 | G1039452 0033 | 2016-03-17 2024-05-26
single use Rev.01
Grasping forceps 15628 lla, Rule 5 | Annex I, G1 039452 0033 | 2016-03-17 2024-05-26
for single use excluding 4 Rev.01
Hot Biopsy forceps 35622 lla, Rule 6 | AnnexlI, G1 039452 0033 | 2017-07-06 2024-05-26
for single use excluding 4 Rev.01
Endoscopic Injection 17569 [Ib, Rule 9 | AnnexlI, G1 039452 0033 | 2017-07-06 2024-05-26
Needle for Single Use excluding 4 Rev.01
Washing Pipe for Single | 15198 lla, Rule 5 | Annex I, G1 039452 0033 | 2017-07-06 2024-05-26
Use excluding 4 Rev.01
Mouth Guards 16366 | Sterile, Annex I, G2S 039452 | 2010-12-13 2024-05-26
for single use Rule 5 excluding 4 0032 Rev.02

Certification Notify Body:
TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinchen - Germany 0123

Content of Declaration:

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into national law, the provisions of
the following EC Council Directives and Standards. All supporting documentations are retained under the
premises of the manufacturer.

Directives:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical device
(MDD/93/42/EEC). Amended by DIRECTIVE 2007/47/EC of 5 September 2007.

Issue place and date: Changzhou, 2020-01-18
JIANGSU KANGIIN MEDICAL INSTRUMENT CO.. LD
Signature: f N
Name: Xiaocheng Ye o "..f“f-’ ”
Position: General Manager VV | WL y

W

President

JANGSU KANGIIN MEDICAL INSTRUMENT CO., LD.

Add: Zhenglu Town, Changzhou, Jiangsu Province, China 213111
Tel: +86-519-88736801 / 85065058 Fax: +86-519-88731331
www.kangjin.cn
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Wytworca:
Adres:

Autoryzowany przedstawiciel w UE:

Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co

Ttumaczenie z jezyka angielskieqo

Deklaracja Zgodnosci

Zhenglu Town
213111 Hangzhou

Chinska Republika Ludowa

Shanghai International Trading
Corp. GmbH (Hamburg)

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy
Kod . Sciezka Poczatek Ny
Nazwa wyrobu UMDNS/ KlasyflkbaCJa oceny I\]er oznaczania Wazfr)I(() sC
GMDN wyrobu zgodnosc certyfikatu CE certyfikatu
Szczypce do
biopsiji, 16268 Il a, reguta | Aneks Il G1 039452 | 2006-04- | 2024-05-
jednorazowego 6 bezust. 4 |033rev.l |15 26
uzytku
Petle
elektrochirurgiczne, Il b, reguta G1 039452 | 2016-03- 2024-05-
jednorazowego 35622 9 Aneks 1.3 033rev.l |17 26
uzytku
Szczypce
chwytajace, 15628 Il a, reguta | Aneks I G1 039452 | 2016-03- 2024-05-
jednorazowego 5 bezust.4 [033rev.l |17 26
uzytku
Szczypce do
biopsji gorgcej, 35622 Il a, reguta | Aneks Il G1 039452 | 2017-07- 2024-05-
jednorazowego 6 bezust. 4 |033rev.l |06 26
uzytku
Igty endoskopowe
do iniekciji, 17569 Il b, reguta | Aneks Il G1 039452 | 2017-07- 2024-05-
jednorazowego 9 bezust. 4 |033rev.l |06 26
uzytku
12 Ben”(i;;g‘ﬁjgs’ 15108 lla, reguta |Aneks Il | G1039452 |2017-07- |2024-05-
. 5 bezust. 4 |033rev.l |06 26
uzytku
jlézt:gﬁgzowego 16366 | sterylne, |Aneks!l |G1039452 |2010-12- |2024-05-
uzytku reguta 5 bezust. 4 |033rev.l |13 26

Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstelle- Ridlerstrasse 65 -80339 Monachium-

Niemcy o numerze identyfikacyjnym 0123

Zawartos¢ deklaracji:

My, niniejszym deklarujemy, ze wyzej wymienione wyroby spetniajg wymagania odnosnych
Dyrektyw Rady EC i odnosnych standardow i wszystkich odnoszgcych sie do nich
zharmonizowanych standardéw. Cata dokumentacja odnoszgca sie do deklaracji pozostaje
do wgladu u wytwércy.
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Zastosowane ogolne dyrektywy:

Dyrektywa Wyrobéw Medycznych: Dyrektywa Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 dla
wyrobéw medycznych (MDD/93/42/EEC) uzupetniona dyrektywag 2007/47/EC z 5 wrzes$nia
2007

Pieczatka: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co.,

Dyrektor naczelny: /podpis nieczytelny
Nazwisko: Xiaocheng Ye
Funkcja: Dyrektor Generalny

Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd.,

Adres: Zhenglu Town, Changzhou, Jiangsu Province, Chinska Republika Ludowa
Tel. +86-519-88736801 /85065058 Fax: +86-519-88731331

www.kanjin.cn
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** *** Benannt durch/Designated by

* % Zentraistelle der Lander g
* -%; * fiir Gesundheitsschutz 2
A s W bei Arzneimittein und g

* * Medizinprodukten §

e * **  716-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 lil)

No. G1 094021 0008 Rev. 04

Product Service

Manufacturer: Beijing ZKSK Technology Co., Ltd.
Building 9, 6 & No.6 Yuan
Hengye North 7th street
Yongle Economic Development Zone, Tongzhou District
101105 Beijing
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Category(ies): Disposable Blood Filter, Multi-Band Ligator, Disposable
Laparoscopic Trocar, Silicone Gastrostomy Tube,
Endoscopic Gastrostomy (PEG) KIT, Disposable Pulse
Lavage, Disposable Hemoclip, Disposable
Autotransfusion System, Disposable Rf Plasma
Electrodes, Disposable Biopsy Forceps, Endoscopic
Injection Needle, Disposable Hot Biopsy Forceps,
Disposable Polypectomy Snare, Disposable
Electrosurgical Knife.

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

Report No.: BJ19855042
Valid from: 2019-12-19
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-12-19 C
'@‘(‘\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 10f2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body + Ridlerstrafie 65 « 80339 Munich - Germany
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% w ® % * Benannt durch/Designated by

o %  Zentrolstelle der Lander &
4 -% , for Gesuncheitsschutz 2
o —— W bei Arzneimitteln und ¥
W, " Medizinprodukten E
W4 W Z1.G-B5-244.10.08

EC Certificate

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

No. G1 094021 0008 Rev. 04

Product Service

Facilitv(ies): Beijing ZKSK Technology Co., Ltd.
ty‘ ) Building 9, 6 & No.6 Yuan, Hengye North 7th street, Yongle

Economic Development Zone, Tongzhou District, 101105 Beijing,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

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

TOV SUD Product Service GmbH » Certification Body + Ridlerstrate 65 » 80339 Munich « Germany

Pakiet 10 poz. 1
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Ttumaczenie z jezyka angielskieqo

Logo: TUV SUD PRODUCT SERVICE

CERTYFIKAT EC

Petny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EEC dla wyrobéw medycznych (MDD), Aneks Il (bez czesci 4),
(urzadzenia klasy lla, IIb lub III)

Nr G1 094021 0008, wersja 04

Wytwoérca: Beijing ZKSK Technology Co., Ltd.
Building 9, 6 & No. 6 Yuan
Hengye North 7th street
Yongle Economic Development Zone, Tongzhou District
101105 Beijing
Chinska Republika Ludowa

Kategoria(e) produktu: Filtry do krwi, jednorazowego uzytku, zestaw wieloopaskowy
do opaskowania zylakéw, trokar laparoskopowy jednorazowego
uzytku, dren gastrostomijny silikonowy, zestaw do
endoskopowej gastrostomii (PEG), zestaw do przemywania
pulsacyjnego, jednorazowego uzytku, klips hemostatyczny
jednorazowego uzytku, zestaw do autotransfuziji,
jednorazowego uzytku, elektrody wysokiej czestotliwosci do
wytwarzania plazmy, jednorazowego uzytku, szczypce do
biopsiji, jednorazowego uzytku, petle do polipektomii
jednorazowego uzytku, noze elektrochirurgiczne,
jednorazowego uzytku.

Organ Notyfikowany TUV Product Service GmbH oswiadcza, ze wyzej wymieniony wytworca
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 celéw sprzedazy produktow klasy Il konieczny jest dodatkowy
certyfikat zgodny z Aneksem lll. Patrz takze uwagi na odwrocie.

Raport Nr: : BJ 198855042

Wazny od: 2019-12-19

Wazny do: 2024-05-26

Data: 2019-12-10 (-) podpis nieczytelny Emblemat TUV

Christoph Dicks Dyrektor Jednostki Notyfikowanej

Stronalz?2
TUV SUD Product Service GmbH- Zertifizierstelle- Ridlerstrasse 65 -80339 Monachium- Niemcy
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Logo: TUV PRODUCT SERVICE (Obstuga Produktu)

CERTYFIKAT EC

Peiny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EEC dla wyrobéw medycznych (MDD), Aneks Il (bez czesci 4),
(urzadzenia klasy lla, llb lub 1lI)

Nr G1 094021 0008, wersja 04

Lokalizacja(e)
produkciji: Beijing ZKSK Technology Co., Ltd.
Building 9, 6 & No. 6 Yuan
Hengye North 7th street
Yongle Economic Development Zone, Tongzhou District
101105 Beijing
Chinska Republika Ludowa

Strona 2z 2
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DECLARATION OF CONFORMITY
TO CouNnciL DIRECTIVE 93/42/EEC CONCERNING MEDICAL

DEVICES
Beijing ZKSK Technology Co., Ltd.
Building 9, 6 & No.6 Yuan Hengye North 7th street, Yongle
MANUFACTURER: Economic Development ~ Zone, Tongzhou District , Beijing

101105, China

MEDICAL DEVICE GMDN/ Classification Conformity Assessment Route
UMDN (MDD,Annex IX)
code

Multi-Band Ligator 12332 lla/ Rule 5
Endoscopic Gastrostomy 14214 lla/Rule 5 o
(PEG) KIT Directive
Disposable Biopsy Forceps 16835 lla,Rule 6 MDD 93/42/EEC Annex Il
Disposable Pulse Lavage 16521 lla/Rule 11 excluding (4)
Disposable 13631 lIb,Rule 9
Polypectomy Snare
Disposable Electrosurgical Knife | 11490 IIb,Rule 9
Endoscopic 17569 lla,Rule 6
Injection Needle
Disposable 16052 lla/Rule 5.
Hemoclip

WE , THE MANUFACTURER, HERE WITH DECLARE THAT THE STATED MEDICAL DEVICE
MEET THE TRANSPOSITION INTO NATIONAL LAW , THE PROVISIONS OF COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC

CONCERNING MEDICAL DEVICES;

ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED AT THE PREMISES OF THE MANUFACTURER, AND THE
MANUFACTURER IS EXCLUSIVELY RESPONSIBLE FOR THE DECLARATION OF CONFORMITY .

TUV SUD ProbucT SERVICE GMBH

NoriFiep Boby: RIDLERSTR. 65 - 80339 MUNCHEN, GERMANY

IDENTIFICATION NUMBER c € 0123
(EC) CERTIFICATE(S): G1 094021 0008 Rev.04
EXP. DATE: 2024-05-26
EC | REP Kochatn. 1,47 677 Walch {Gormany)

EUROPEAN REPRESENTATIVE:

START OF CE-MARKING: 2019-12- 19

PLACE, DATE OF DECLARATION:

Beijing, 2021-10-13

LRRHE A ARAT]
SIGNATURE: Beijing 2K Technol ogy
Co. . Ltd

NAME: MA LI 7)
POSITION: % |

MANAGEMENT REPRESENTATIVE
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Wytwoérca:

DEKLARACJA ZGODNOSCI
do Dyrektywy Rady 93/42/EEC dla wyrobéw medycznych

Ttumaczenie z jezyka angielskieqo

Beijing ZKSK Technology Co., Ltd.
Building 9, 6 & No. 6 Yuan
Hengye North 7th street

Yongle Economic Development Zone, Tongzhou District

101105 Beijing

Chinska Republika Ludowa

Klasyfikacja A
. Kod GMDN/ Sciezka oceny
Wyréb medyczny UMDN (MD[B({);meks 2godnosai
Vestaw wieloopaskowy do opaskowania zylakéw 12332 Il a/ Reguta 5
Zestaw do endoskopowekj gastrostomii (PRG) 14214 Il a/ Regufa 5
Szczypce do biopsiji, jednorazowego uzytku 16835 Il a/ Regufa 5
Zestaw do przemywania pulsacyjnego, 16521 Il b/ Reguta 11 | Dyrektywa MDD
ednorazowego uzytku 93/42/EEC, aneks Il
bez czesci (4)

Petla do polipektomii, jednorazowego uzytku 13631 Il b/ Reguta 9
NOz elektrochirurgiczny, jednorazowego uzytku 11490 I b/ Reguta 9
Endoskopowe igty do iniekgciji 17569 Il a/ Reguta 6
Klips hemostatyczny jednorazowego uzytku 16052 Il a/ Reguta 5

My, Wytworca, niniejszym deklarujemy, ze opisane wyroby medyczne spetniajg wymagania
Dyrektywy Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 roku dla wyroboéw medycznych,

przeniesione na grunt prawa miejscowego.
Cata odnosna dokumentacja pozostaje w posiadaniu wytworcy.
Wytwdrca wystawit deklaracje zgodnosci na swojg wytaczng odpowiedzialnosc.

Jednostka notyfikowana:

Nr identyfikacyjny:

Certyfikat CE:
Data waznosci:

TUV SUD Product Service GmbH- Ridlerstrasse 65 -
80339 Monachium- Niemcy

CE 0123

G1 094021 0008, wersja 04

2024-05-26
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Autoryzowany przedstawiciel w UE: Luxus Lebenswelt GmbH, Kochstrasse 1, 47877,
Willich, Niemcy

Data rozpoczecia certyfikacji CE:  2019-12-19

Miejsce, data deklaracji: Bejing, 2021-10-13

Podpis: Nazwisko: Ma Li
Funkcja: Przedstawiciel Zarzadu



Pakiet 10 poz. 2

D EC LA RATI O N O F Section No | TD-03/5-EN
Rev. Date | 03.08.2021
CONFORMITY o T
Page No 1/2
Company Name: Technocast Otomotiv Sanayi ve Tic. A.S.
Address : Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mahallesi
6. Cadde No:12 Cerkezkéy
Production Site: Technocast Otomotiv Sanayi ve Tic. A.S.Medikal Subesi
Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mahallesi
6. Cadde No:26 Cerkezkdy
City : Tekirdag
Country : Turkey
Tel : +90 282 726 44 80
Fax . +90 282 726 20 22
Product . GMDN | Class and
Name Type Model Basic UDI DI No Code Rule
CB31256R,CB5215R
CB5317R,CB3185R
d CB5235R,CB8187R
Eg,eoasncigge CB3215R. CB5255R .
, CB8217R,CB3235R ; ass
RBrushI CB5187R CB 823 7R 8681645CBR0O3YC | 35979 Rule 1
eusable | cg3555R CB5217R
Non Sterile | cgg257R, CB5125R
CB5237R,CB8317R
CB5185R,CB5257R
End CB3125,CB5215
ndoscopy CB5317,CB3185
Accessories | EREEEE o CB5235,CB8 187
G gg g 31 g gg g gg g Class 1
D_\Brush | CB5187 CB8237 8681645CB002T5 | 38835 Rule 1
Isposable CB3255 CB5217
Non Sterile CB8257,CB5125
CB5237,CB8317
CB5185,CB5257
Endoscopic Class 1
Bite Block EDO1 8681645EDO01U7 | 10405
: Rule 5
Non Sterile
Conformity Assessment Procedure: Annex IV (Annex II- II)

We herewith declare that the above mentioned products are on our own responsibility and

meet the requirements of the Medical Device Regulation (AB) 2017/745.

Applicable Standarts: EN ISO 13485:2016, EN ISO 15223-1:2016, EN 1SO 14971:2019,
EN 1041:2008+A:2013, EN ISO 10993-1:2009/AC:2010
Verification Certificates: Quality Management System ISO 13485:2016 Certificate
No:85251

City, Date

Name

Position

: Tekirdag, 03.08.2021

: Fuat Murat Oney
: General Manager

Signature

e



Pakiet 10 poz. 2

DECLARATION OF e e ot
CONFORMITY ey e 1

Endoscope Cleaning Brush / Endoscopic Bite Block Product List:

ITEM NO PRODUCT CODE PRODUCT DESCRIPTION
1 CB3125R Endoscope Cleaning Brush 3mm 1200mm 5F
2 CB3185R Endoscope Cleaning Brush 3mm 1800mm 5F
3 CB3215R Endoscope Cleaning Brush 3mm 2150mm 5F
4 CB3235R Endoscope Cleaning Brush 3mm 2300mm 5F
5 CB3255R Endoscope Cleaning Brush 3mm 2500mm 5F
6 CB5125R Endoscope Cleaning Brush 5mm 1200mm 5F
7 CB5185R Endoscope Cleaning Brush 5mm 1800mm 5F
8 CB5215R Endoscope Cleaning Brush 5mm 2150mm 5F
9 CB5235R Endoscope Cleaning Brush 5mm 2300mm 5F
10 CB5255R Endoscope Cleaning Brush 5mm 2500mm 5F
11 CB5187R Endoscope Cleaning Brush 5mm 1800mm 7F
12 CB5217R Endoscope Cleaning Brush 5mm 2150mm 7F
13 CB5237R Endoscope Cleaning Brush 5mm 2300mm 7F
14 CB5257R Endascope Cleaning Brush 5mm 2500mm_-7F
15 CB5317R Endoscope Cleaning Brush 5mm 3100mm 7F
16 CB8187R Endoscope Cleaning Brush 8mm 1800mm 7F
17 CB8217R Endoscope Cleaning Brush 8mm2150mm 7F
18 CB8237R Endoscope Cleaning Brush 8mm 2300mm 7F
19 CB8257R Endoscope Cleaning Brush 8mm 2500mm 7F
20 CB8317R Endoscope Cleaning Brush 8mm 3100mm 7F
21 CB3125 Endoscope Cleaning Brush 3mm 1200mm 5F
22 CB3185 Endoscope Cleaning Brush 3mm 1800mm 5F
23 CB3215 Endoscope Cleaning Brush 3mm 2150mm 5F
24 CB3235 Endoscope Cleaning Brush 3mm 2300mm 5F
25 CB3255 Endoscope Cleaning Brush 3mm 2500mm 5F
26 CB5125 Endoscope Cleaning Brush Smm 1200mm 5F
27 CB5185 Endoscope Cleaning Brush 5mm 1800mm 5F
28 CB5215 Endoscope Cleaning Brush Smm 2150mm 5F
29 CB5235 Endoscope Cleaning Brush 5mm 2300mm 5F
30 CB5255 Endoscope Cleaning Brush Smm 2500mm 5F
31 CB5187 Endoscope Cleaning Brush 5mm 1800mm 7F
32 CB5217 Endoscope Cleaning Brush 5mm 2150mm 7F
33 CB5237 Endoscope Cleaning Brush 5mm 2300mm 7F
34 CB5257 Endoscope Cleaning Brush 5mm 2500mm 7F
35 CB5317 Endoscope Cleaning Brush 5mm 3100mm 7F
36 CB8187 Endoscope Cleaning Brush 8mm 1800mm 7F
37 CB8217 Endoscope Cleaning Brush 8mm 2150mm 7F
38 CB8237 Endoscope Cleaning Brush 8mm 2300mm 7F
39 CB8257 Endoscope Cleaning Brush 8mm 2500mm 7F
40 CB8317 Endoscope Cleaning Brush 8mm 3100mm 7F
41 EDO1 Endoscopic Bite Block

City, Date : Tekirdag, 03.08.2021 Signature

Name : Fuat Murat Oney \

Position : General Manager
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Deklaracja zgodno$ci

Nr sekgciji TD-03/5-EN
Data aktualizaciji 03.08.2021
Nr aktualizacji 06

Nr strony 1/2

Nazwa firmy:
Adres:

Miejsce produkciji:

Miasto:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:

Technocast Otomotiv San. ve Tic. A.S.
Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mahallesi 6. Cadde No: 12,

Cerkezkoy

Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa Mahallesi 6. Cadde No: 26,

Cerkezkoy
Tekirdag
Turcja

+90 282 726 44 80
+90 282 726 20 22

Nazwa wyrobu

Typ

Model

Podstawowy kod
uUDI DI

Kod
GMDN

Klasa wyrobu
i reguta

Akcesoria
ewndoskopowe

Szczotki do
czyszczenia
kanatow
endoskopdw,
wielorazowego
uzytku, nie
sterylne

CB.3.12.5.R do
CB.5.25.7.R

8681645CBR0O3YC

35979

Klasa Il a reguta 6

Szczotki do
czyszczenia
kanatéw
endoskopow,
jednorazowego
uzytku, nie
sterylne

CB.3.12.5 do
CB.5.25.7.5

8681645CB002T5

38835

Ustnik
endoskopowy,
nie sterylny

EDO1

8681645ED001U7

10405

Sciezka oceny zgodnosci: aneks IV (aneks II-111)

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyzej wymienione wyroby medyczne
spetniajg wymagania Dyrektywy dla wyrobéw medycznych (AB) 2017/745.

Zastosowane standardy: EN ISO 13485:2016, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 14971:2019,
EN ISO 1041:2008+A:2013, EN ISO 10993-1:2009/AC:2010
Certyfikaty weryfikujgce: System Zarzadzania Jakoscig 1ISO 13485:2016,
nr certyfikatu 85251.

Miasto, data: Tekirdag, 03.08.2021
Nazwisko:: Fuat Murat Oney
Funkcja: dyrektor naczelny

Podpis:
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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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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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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

Dziatajac w imieniu Firmy SUN-MED Spétka Cywilna z siedzibg w todzi 91-845, ul. Franciszkanska 104/112,
niniejszym udzielam Panu Dominikowi Siekierskiemu zamieszkatemu w todzi 91-614, ul. Widokowa 7,

legitymujacego sie dowodem osobistym seria: CFM025284,
PELNOMOCNICTWA

do reprezentowania Firmy w zakresie postepowan o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonych
na podstawie ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (tekst jednolity: Dz.U. 2019 poz.

2019 z p6in. zm.).

Petnomocnictwo obejmuje wszystkie czynnos$ci zwigzane z ubieganiem sie Firmy o udzielenie zamdwienia

publicznego a w szczegdlnosci:

- prawo do ztozenia, podpisania i udzielania wyjasnied w zakresie wniosku o zakwalifikowanie do udziatu
w postepowaniu o zamodwienie publiczne oraz wszelkich dokumentéw i oswiadczen wymaganych na etapie

kwalifikacji do udziatu w postepowaniu o zamdwienie publiczne,

- prawo do ztozenia, podpisania i udzielania wyjasnien w zakresie oferty ztozonej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego oraz wszelkich innych dokumentéw zwigzanych z udziatem w postepowaniu

o udzielenie zamdwienia publicznego,

- negocjacji warunkéw realizacji zamdwienia oraz warunkdw umowy w postepowaniach prowadzonych

w trybach negocjacyjnych,

- podpisanie pytan o wyjasnienie tresci specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia,
- podpisanie oferty,

- podpisanie wniosku o zapoznanie sie z trescig ztozonych ofert,

- podpisanie umowy o wykonanie zamdwienia publicznego,

- podejmowanie innych decyzji i czynnosci prawnych, sktadania oswiadczen wiedzy i woli w zwigzku

z ubieganiem sie Firmy o udzielenie zamodwienia publicznego.
Niniejsze petnomocnictwo jest wazne do odwotania.

Umocowanie obejmuje rowniez upowaznienie do udzielenia substytucji, z wytgczeniem prawa do podpisania
oferty i podpisania umowy. Petnomocnictwo substytucyjne winno by¢ udzielone w formie pisemnej pod

rygorem niewaznosci.



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

Whniosek o udostepnienie oferty oraz innych dokumentow

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Grodzisku Wielkopolskim
ul. Mossego 17, 62-065 Grodzisk Wielkopolski

Dotyczy postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego

,Sukcesywna dostawa wyrobéw medycznych jednorazowego i wielorazowego
uzytku dla SPZOZ w Grodzisku
Wielkopolskim”

znak sprawy:

SPZ0Z.DLA.2301.04.2023

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

w zakresie pakietu 8,9,10

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

Z powazaniem
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