B!i ITI

Medical Tech Industry /

i

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE
DEKLARACJA ZGODNOSCI

BS MEDICAL TECH INDUTRY
2 rue de lI'avenir

67470 NIEDERROEDERN
FRANKREICH

Name und Adresse der Firma
Nom et adresse de I'entreprise
Nazwa i adres firmy

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous declarons sous notre propre responsabilite que /
Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnos$¢, ze

das Medizinprodukt
le dispositif medical
wyréb medyczny

Artykuly do stentéw moczowodowych i urologii (Stent, Prowadnica, Pchacz)

der Klasse /

de la classe / Iib

klasa
Nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
selen 'annexe IX de la directive 93/42/CEE
zgodnie z zatgcznikiem IX dyr. 93/42/EEC

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und 2007/47 EG entspricht, die anwendbar sind /
remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs medicaux 93/42/CEE et 2007/47CE qui le concernent /
spetnia wymagania dyrektywy 93/42/EEC i 2007/47 EC, do ktorej majg zastosowanie.

Angewandte harmonisierte Normen, nationale
Normen oder andere normative Dokumente
Normes harmonisees, normes nationales et
autres documents normatifs appliques
Zastosowane zharmonizowane normy, standardy
krajowe lub inne dokumenty normatywne

Allgemeine Normen

NF EN 556-1

NF EN ISO 11737-1

NF EN 868-5

NF EN ISO 13485

NF EN 1041+Al

NF EN ISO 14971

NF EN ISO 10993-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 10993-7

NF EN 62366

NF EN ISO 11135-1

Richtlinie 93/42EWG und 2007/47
EG Ober Medizinprodukte

NF EN ISO 11607-1

Meddev 2.7 1

NF EN ISO 11607-2

ASTM F 1980

Spezifische Normen

NF EN 1618

NF EN 1617

NF EN 20594 -1

NF EN ISO 11070

NF EN 1616/Al

Konformitatsbewertungsverfahren
Procedure d'evaluation de la conformite
Procedura oceny zgodnosci

Der Vorgaben der Europaischen Richtlinie 93/42 EWG und 2007/47 EG Ober

Medizinprodukte

Ronformitatsbewertungsstele (rals Deigezogen)

Organe resp. de l'evaluat. de la conformite (si
consulte)
Jednostka Notyfikujgca (w razie konsultacji)

DS

QSZ urich AG
Post fach 6335
CH-8050 Zurich

Niederroedern, den 10/01/2017
Ort, Datum / Lieu, date Place,

datea

Bertrncd Basch,

Manager

Name und Funktion / Nom et fonction / Nazwa i funkcja

Vers. 1

Konformitatserklarung
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AN

CITEIET KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE
DECLARATION OF CONFORMITY

Name und Adresse der Firma BS MEDICAL TECH INDUTRY

Nom et adresse de I'entreprise 2 rue de I‘avenir

Name and address of the firm 67470 NIEDERROEDERN
FRANKREICH

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt
le dispositif médical Ureteral Stent and Endo-Urology articles (Stent, Guidewire, Pusher)

the medical device

der Klasse /

de la classe / 11b

of class
Nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
selon I'annexe IX de la directive 93/42/CEE
according to annex IX of direct. 93/42/EEC

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und 2007/47 EG entspricht, die anwendbar sind /
remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE et 2007/47CE qui le concernent /
meets all the provisions of the directive 93/42/EEC and 2007/47 EC which apply to it.

Angewandte harmonisierte Normen, nationale Allgemeine Normen

Normen oder anf:lc?re normative Dt?kumente NF EN 556-1 NE EN 80 11750,

Normes harmonisées, normes na_ltlor’lales et NF EN 8085 NFEN 150 13485

autres documents normatifs appliqués

Applied harmonised standards, national NFEN 103141 NF ENISOi4571

standards or other normative documents NF EN 1SO 10993-1 NF EN ISO 15223-1
NF EN ISO 10993-7 NF EN 62366

Richtlinie 93/42EWG und 2007/47
EG Uiber Medizinprodukte

NF EN ISO 11607-1 Meddev 2.7.1
NF EN ISO 11607-2 ASTM F 1980

NF ENISO 11135-1

Spezifische Normen

NF EN 1618

NF EN 1617 NF EN 20594 -1

NF EN ISO 11070 NF EN 1616/A1
Konformitatsbewertungsverfahren
Procédure d’évaluation de la conformité Der Vorgaben der Européischen Richtlinie 93/42 EWG und 2007/47 EG liber
Conformity assessment procedure Medizinprodukte

Konformitétsbewertungsstelle (falls beigezogen)
Organe resp. de I'évaluat. de la conformité (si
consulté)

Notified Body (if consulted)

QS Ziirich AG
Postfach 6335
CH-8050 Ziirich

Niederroedern, den 10/01/2017 Bertrand Basch : Manager

Ort, Datum / Lieu, date Place, date /\ -

Name und Funktion / Nom et fonction / Name and function

Vers. 1 Konformitatserklarung
Seite 1von 1






EC Certificate TOVRheinland

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding (4)

Registration No.: HD 1957139-1

Manufacturer: BS Medical Tech Iindustry SAS
2 rue de I'Avenir
67470 Niederroedern
France

Products: Single use disposable products and equipment for urology and enteral
nutrition:
- Ureteral Catheters
- Ureteral Stents
- Ureteral Access Sheath
- Ureteral Occlusion Catheter
- Nephrostomy Sets
- Percutaneous Gastrostomy Sets
- Dilator (nephrostomy single component)

For the following devices the scope covers only the aspects of the
manufacture concerned with the securing and maintaining sterile
conditions:

- Adapter MLL / Spout (nephrostomy single component)

- Ureteral Catheter-Adapter

- Ureteral Stent-Adapter

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established and
applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class lil devices covered by this
certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il section 4 is required.

Report No.: 3298680-90
Effective date: 2021-05-19
Expiry date: 2024-05-26
Issue date: 2021-05-19 ,

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrae 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical

devices with the identification number 0197.
Page 1 of 1
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Certyfikat CE
Petny System Zarzadzania jakoscia
Dyrektywa 93/42/EEC dla Wyrobow Medycznych, Aneks Il z wytaczeniem (4)

Numer rejestracyjny: HD 1957139-1

Wytworca: BS Medical Tech Industry SAS
2 rue de I'Avenir
67470 Niederroedern
Francja

Produkty: Produkty i wyposazenie jednorazowego uzytku do urologii i zywienia dojelitowego:

Cewniki moczowodowe

Stenty moczowodowe

Koszulka dostepu do moczowodu
Cewnik okluzyjny

Zestaw do nefrostomii

Zestaw do gastrostomii przezskérnej
Dylatator ( komponent do nefrostomii )

Dla nizej wymienionych produktow certyfikat dotyczy jednie aspektu produkcji
dotyczacego zabezpieczenie i stosowania sterylnych warunkow:

Adapter MLL ( komponent do nefrostomii )
Cewnik moczowodowy —tgcznik
Stent moczowodowy —tgcznik

Jednostka Notyfikowana niniejszym potwierdza, ze dla wymienionych produktow zostaty spetnione wymagania
Aneksu Il z wytgczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC. Wymieniony powyzej wytwdrca ustalit i stosuje system
zarzadzania jakoscig, ktéry podlega okresowemu nadzorowi zdefiniowanemu przez Aneks Il, sekcja 5 wyzej
wymienionej dyrektywy.

W celu wprowadzenia do obrotu produktow klasy Il objetych niniejszym certyfikatem wymagany jest certyfikat
projektowo — badawczy CE zgodnie z Aneksem Il sekcja 4.

Numer raportu: 3298680-90
Wazny od: 2021-05-19
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-19

/podpis nieczytelny/

Dr. K.Kluge

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg, Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang zgodnie z Dyrektywg 93/42/EEC dotyczgca wyrobéw medycznych, o
numerze identyfikacyjnym 0197.






Zestawy do szynowania moczowodow do URS rozmiar 4,8Fr

Zestaw zawiera:

e cewnik otwarty/otwarty oraz otwarty/zamkniety wykonany z miekkiego

poliuretanu skalowany co 1 cm z linig pozycjonujaca

e popychacz sterowalny dtugos¢ 83cm

e prowadnica Seldingera z miekkim bezpiecznym koricem df. 150cm z ruchomym

rdzeniem
— stalowa pokryta PTFE

e zacisk

Zestaw pre-conected — cewnik fabrycznie potgczony z popychaczem sterowalnym

umozliwiajgcy pozycjonowanie cewnika. Cewnik bardzo dobrze widoczny w RTG.

Zestaw sterylny. Jednorazowy.

Maksymalny czas stosowania do 6 miesiecy.

Dostepne rozmiary wraz z dt. catkowita/czesci prostej

Otwarty/zamkniety

Nr kat. 136 853 048 320 dt. 32/28 cm
Nr kat. 136 852 048 300 dt. 30/26 cm
Nr kat. 136 851 048 280 dt. 28/24 cm

Nr kat. 136 850 048 260 dt. 26/22 cm

Dystrybucja w Polsce

am skamex”

Otwarty/otwarty

Nr kat. 135 853 048 320 dt. 32/28 cm
Nr kat. 135 852 048 300 dt. 30/26 cm
Nr kat. 135 851 048 280 dt. 28/24 cm

Nr kat. 135 850 048 260 dt. 26/22 cm






Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyﬂkaqa wlascnwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/Code R S _ i
px./cml By B e e R bl

1.002 Nazwa w jqzyku miejsonwwn |:m|:mlslm;Ir Name In local language - In Polish 3
Urz.'.\d Rejastracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczyah

1.003 Nazwa pu anglelsku / Name in Eng]:sh

i

The Office for Reg:.strat:.on of Med:.c:.nal Producta Mad:.cal Dav:l.cas a.nd B:.oc:.dal Prod.ucts

1,004 Kod _kra;uz‘(.‘ountry code: - : s 1.005 Kod pocztowylmlasto!Postalcodeanq city %
1.006 Ulica, nr / Street, no. ' L 1.007 Telefon / Phone -
' : ; +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja igl_oszeniai_lyb powiadomienia / Identification of notification

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

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

[0 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
: In case of change of entity details please indicate the data being changed

1,012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[:l W - Wytwdrea / Manufacturer
El A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
D I - Importer / Importer
D - Dystrybutor/ Distributor
I:l Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
|:| S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
D O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation
D L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
ID: 7350 5712 2962 WMI_F1_1.4 Strona - Pa
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1,013 Numer referencyjny / Reference number

1.014  Kod kraju / Country code
FR

1.015 Nazwa wytwoércy, petna / Name of the manufacturer, in full

BS MEDICAL TECH Industry (BS-MTI)

1.016 ' Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

BS MEDICAL

1.017 Miasto/ City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Niederroedern 67470

1,019 Ulica, nr / Street; no. ; : y 1,020 Skrytka pocztowa / PO Box
2, rue de l'Avenir

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name

Sonia Origas

1.022 Telefon /Phone = '
00 33 3 B8 06 22 14

1.023 E-mail

sonia.origas@bs-mti.com

1.024 Faks / Fax
00 33 3 90 55 66 14

D. Id_entyﬁkacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1,026 Kod kraju / Country code

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.027

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

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032  skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person : : g &

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035  E-mail 1,036 Faks / Fax

2 A 2 z I -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1,037 O
AL IR { ; D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1,039 Kod kraju / Country code

e e R =

1,040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, In full

Skamex Spdika z ograniczona odpowiedzialnoscia sp.k.

1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Skamex

1.042  Miasto / City
Lodz

1.043 Kod pocztowy / Postal code
93-121

1.044  Ulica, nr / Street, no.
Czegstochowska 38/52

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Katarzyna Kowalczyk 42 6771411
1,048 E-mail ! 1,049 Faks/ Fax
katarzyna.kowalczyk@skamex.com.pl 42 6724010 ﬂ

ID: 7350 5712 2962 WMI_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Idénti'ﬁcaﬁcn of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
i ]:j S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
]7'05'0 [ o -..Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 'Numer referencyjny / Reference number _ el > | 1052 Kod kraju / Country code
1,053 ' Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1,055 Miasto/City = : | /| 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1,057 - Ulica, nr / Street, no. i £ : 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

‘Imig i nazwisko / Full name! & 1.060 Telefon / Phone

1.059
1.061 E-mail ; i 1.062 Faks/ Fax
G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonu]acego zg}oszema lub powuadomlenia

/ Identtiatlon of the person achng as proxy for the orgamzatlon maklng this notlﬂcatlon ks

wypelnia peinomocnik ustanowlonv na mocy art. 33 KPA :
~ To be filled in by person al:tfng as proxy in accordance wlth art. 33 of the Polish Code of Admintstratwe Pronedure-

=1, 053 ‘Imig i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City S : : ; " [[1.065 Kod pocztowy / Postal code
1,066 Ulica, nr/ Street, no. : i : ' 1,067 'Skrytka pocztowa/ PO Box
1.068 . Telefon / Phone e 1.069 Faks / Fax
H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub pomadomlenlem / Number of devlces covered by this notlf cation
2 Pruszq podaé wlaiciwe Ilub\v lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Piease provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type
1.070 I.h:z_ba :_Iolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Nu:ﬁber of attac_hed forms no. 2 A e '_ 5 ; 0
1.071  Liczba 'dolqczgl."ly;h -Zalaﬁ_znikéw nr3/ Nﬁmhé_r of attached forms no. 3 i i A ; 35 -0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices llstgd in attached forms no. 4 Bt ; 9
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Lodz Data / Date 2020-08-07
Nazwisko / Name Janusz Kruk Podpis / Signature

ID: 7350 5712 2962 WM1_F1_1.4 Strona - Page
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

_A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification : sl Ul SRR |

14.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego | 4002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
_powiadomienia _ : ot USSR e

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / I_.Ii:'s't_-_of'devic,es s Wit R T

4.003 Nr referencyjny /Ref.no | 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Nephrostomie set - zestawy do nefrostomii

Injektionskatheter - cewniki iniekcyjne

Ureterzugangsschleuse - koszulki dostepu do URS

Okklusionskatheter - cewniki okluzyjne

Innoflex Ureterschiene - Innoflex zestawy do szynowania moczowodéw

Ballon Nephro. set - zestawy do nefrostomii, balonowe

Innoflex Mono-J - Innoflex zestawy do szynowania moczowodéw Mono-J

Tumorstent - zestawy do szynowania moczowoddw Tumorstent

Punktions Nadel - igly punkcyjne

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

Miasto / City £6dz Data / Date 2020-08-07

Nazwisko / Name Janusz Kruk Podpis / Signatur /
174

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

1 zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiclela, jezeli ich wytwodrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opls wyrobu | jego przewlidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samq klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

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

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramaowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 4852 2278 6633 WM_i_,F‘i_l,E Strona /Page 1/1
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