EPflex

Deklaracja zgodnos$ci

Niniejszym o$wiadczamy na wytgczng odpowiedzialnos¢, ze nasze wyroby medyczne nalezg do grupy produktow

Kod UMDNS UMDNS-Opis Klasa Reguta
Prowadnice

Prowadnice do aplikacji peryferyjnych
11-925 I 7

Lista produktow patrz zatgcznik

spetniajg zasadnicze wymagania dyrektywy 93/42 / EEC w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik | i dlatego mogg by¢
oznakowane znakiem CE 0297 i wprowadzane do obrotu. Ocena zgodnosci urzadzen, jak réwniez certyfikacja naszego
systemu zarzgdzania zgodnie z MOD 93/42 / EEC zatgcznik Il zostata przeprowadzona przez Jednostke Notyfikowang DQS
Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 60433 Frankfurt nad Menem, Niemcy, numer identyfikacyjny 0297.

Certyfikat EC nr. 170733961 Wazny do 2024-03-21

System Zarzadzania Jakoscig zgodny z DIN EN 170717930 Wazny do 2022-03-21
1ISO 13485:2016 + AC:2017-07

Urzadzenia spetniajg wymagania normy DIN EN ISO 11070:2019 i sg sterylne, jesli sg oznaczone jako STERYLNE.

Ta deklaracja zostata wydana w imieniu EPflex GmbH by the Head of Quality Management | jest wazna dia wszystkich
produktdw wspomnianych powyzej od daty wydania tej deklaraciji do daty wygasniecia certyfikatu EC wspomnianego powyzej.

16.07.2019 /podpis nieczytelny/

Data Dr. Jo nnes Uihlein — Head of Quality Management

EPflex Feinwerktechnik GmbH+ Im Schwollbogen 24 72581 Dettingen an der Erms Germany T +49 7123 9784-0 F +49 7123 9784-22 epflex.com



ErPflex

Zatgcznik do deklaracji zgodnoSci

Nur:'l:;uktu Przeznaczenie /opis EPflex Numer

II;IP flex produktu IMP
44011396 | Prowadnica AFCPH-150/5-032/NiTi-0,49LuSki/blau-EPh-sterylna-IMP | 139726032150
45011888 Prowadnica J3-FC-100/10M-035-sterylna-IMP 139806035100
45011892 Prowadnica MC-150-035 soft-sterylna-IMP 139400035150
45011894 Prowadnica SFHC-150/40-035/Niti-0,48-soft-sterylna-IMP S$139590351540
45011895 Prowadnica SFHC-150/40-035/Niti-0,56-soft-sterylna-IMP $139595351540
46011958 Prowadnica SFC-150/10M-035-sterylna-IMP 139807035150
46011959 Prowadnica J3-FC-085/10M-035-sterylna-IMP 139806035085
46011960 Prowadnica J3-FU-085/10M-035-sterylna-IMP 139800035085
46011961 Prowadnica J3-MC-150-035-sterylna-IMP 139500035150
46011962 Prowadnica J3-MC-125-035-sterylna-IMP 139500035125
46011963 Prowadnica MC-150-038-sterylna-IMP 139400038150
46011964 Prowadnica MC-125-035-sterylna-IMP 139400035125
46011965 Prowadnica SFC-150-035-sterylna-IMP 139100035150
46011966 Prowadnica SSFC-150-035-sterylna-IMP 139120035150
46011974 Prowadnica SSFC-150-032-sterylna-IMP 139120032150
46011978 Prowadnica SSFCPH-150/5-035/NiTi-0,58LuSki/blau-EPh-sterylna 139720035150
46011979 Prowadnica SSFCPH-150/5-032/NiTi-0,49LuSki/blau-EPh-sterylna 139720032150
46012057 Prowadnica SFC-150-032/0,38-sterylna-IMP 139100032150
46012076 Prowadnica AFC-150-032/NiTi/W25-042/PTFET-b/w-IMP-sterylna 139701032150
46012088 Prowadnica AFC-150-035/NiTi-062/W30-PTFET-bl/w-IMP-sterylna 139701035150
46012089 Prowadnica SFC-150-035/NiTi-062/W30-046/PTFET-b/w- sterylna 139700035150
47012163 Prowadnica AFPH-150-025-NiTi-regular-IMP-sterylna 139601025153
47012164 Prowadnica SFPH-150-035-NiTi-regular-IMP-sterylna 139600035153
47012165 Prowadnica AFPH-150-035-NiTi-regular-IMP-sterylna 139601035153
47012166 Prowadnica SFPH-150-035-NiTi-stiff-IMP-sterylna 139610035153
47012167 Prowadnica AFPH-150-035-NiTi-stiff-IMP-sterylna 139611035153
47012185 Prowadnica J3-FC-125/10M-035-sterylna-IMP 139806035125
47012227 Prowadnica SFPH-150-025-NiTi-regular-IMP-sterylna 139600025153
47012241 Prowadnica SFC-100-035-sterylna-IMP 139100035100
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http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=44011396
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=45011888
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=45011892
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=45011894
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=45011895
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011958
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011959
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011960
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011961
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011962
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011963
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011964
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011965
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011966
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011974
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011978
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46011979
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012057
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012076
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012088
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012089
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012163
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012164
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012165
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012166
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012167
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012185
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012227
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=47012241

47012278 Prowadnica SFC-125-025/0,33-sterylna-IMP 139100025125
47012309 Prowadnica J1,5-FU-070/5-035-sterylna-IMP 139802035070
47012331 Prowadnica J3-FC-150-035-S-sterylna-IMP 139200035150
47012336 Prowadnica J1,5-FC-150-035-S-sterylna-IMP 139300035150
48012510 Prowadnica SFU-085/10M-035-sterylna-IMP 139801035085
48012563 Prowadnica SFC-085/10M-035-sterylna-IMP 139807035085
48012600 Prowadnica SFPH-150-032-NiTi-regular-IMP-sterylna 139600032153
48012606 Prowadnica ]J3-FU-070/10M-035-sterylna-IMP 139800035070
48012640 Prowadnica J3-FU-100/10M-035-sterylna-IMP 139800035100
49012764 Prowadnica J1,5-FU-100/5-035-sterylna-IMP 139802035100
49012765 Prowadnica SFU-100/5-035-sterylna-IMP 139804035100
49012766 Prowadnica J1.5-SFU-100/40/5-035-sterylna-IMP 139805035100
49012959 Prowadnica J1,5-FU-150/5-035-sterylna-IMP 139802035150
44011395 Prowadnica SFCPH-150/5-032/NiTi-0,49LuSki/blau-EPh-sterylna 139725032150
44011399 Prowadnica SFCPH-150/5-035/NiTi-0,58LuSki/blau-EPh-sterylna 139725035150
46012045 Prowadnica J1,5-FU-085/5-035-sterylna-IMP 139802035085
46012046 Prowadnica SFC-100/10M-035-sterylna-IMP 139807035100
46012047 Prowadnica SFC-070/10M-035-sterylna-IMP 139807035070
46012048 Prowadnica SFU-085/5-035-sterylna-IMP 139804035085
46012051 Prowadnica MC-100-035-sterylna-IMP 139400035100
46012052 Prowadnica J3-MC-150-038-sterylna-IMP 139500038150
46012053 Prowadnica SFU-100/10M-035-sterylna-IMP 139801035100
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ErPflex

Declaration of Conformity
Konformitatserklarung

We herewith declare under our sole responsibility, that our medical devices of product group
Wir erklaren hiermit unter eigener Verantwortung, dass unsere Medizinprodukte der Produktgruppe

UMDNS-Code | UMDNS-Description Class Rule
Guidewires gl\'.fcllJNjV-.Bezelcl')n:ngl — Klasse Regel
. . uide Wires peripheral applications
Fuhrungsdrahte 11-925 Fihrungsdrahte, lla 7
periphere Anwendungen

Product list see attachment / Produktliste siehe Anhang

are conform to the Essential Requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC Annex | and may therefore be
labelled with CE 0297 and placed into market. The conformity assessment of the devices as well as the certification of
our management system according to MDD 93/42/EEC Annex Il have been performed by the Notified Body DQS
Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 60433 Frankfurt / Main, Germany, ID-number 0297.

konform sind mit den Grundlegenden Anforderungen des Anhang | der EG-Richtlinie 93/42/EWG und somit mit CE 0297
gekennzeichnet und von uns in Verkehr gebracht werden dirfen. Das Konformitdtsbewertungsverfahren unserer
Produkte sowie die Zertifizierung unseres Managementsystems nach RL 93/42/EWG, Anhang I, wurden von der
Benannten Stelle DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 60433 Frankfurt / Main, Deutschland,
Kennnummer 0297, durchgefihrt.

EC-Certificate No. 170733961 Valid until 2024-03-21
EG Zertifikat Nr. gliltig bis
Quality Management System according to DIN EN 170717930 Valid until 2022-03-21
ISO 13485:2016 + AC:2017-07 giiltig bis

Qualitdtsmanagementsystem nach DIN EN ISO
13485:2016 + AC:2017-07

The devices are conform to the requirements of DIN EN ISO 11070:2019 and are sterile if labelled STERILE.

Die Produkte entsprechen den Anforderungen der DIN EN ISO 11070:2019 und sind steril, wenn als STERIL
gekennzeichnet.

This declaration has been issued in the name of EPflex GmbH by the Head of Quality Management and is valid for all
products mentioned above from the issue date of this declaration and until the expiry date of the EC Certificate
mentioned above.

Diese Erkigrung wurde im Namen der Firma EPflex GmbH durch die Leitung Qualitdtsmanagement ausgestellt und ist fir
die oben aufgefihrten Produkte ab ihrem Ausstellungsdatum und bis zum Ablauf des oben genannten EG Zertifikats
gliltig.

g

M G 7 Lot /2 /A

Date / Datum Dr. Jor“a’n/nes Uihlein — Head of Quality Management / Leitung Qualitdtsmanagement

EPFlex Feinwerktechnik GmbH - Im Schwélibogen 24 - 72581 Dettingen an der Erms - Germany - T +49 7123 9784-0  F +49 7123 9784-22 - epflex.com



ErPflex

Annex to Declaration of conformity
Anhang zur Konformitatserklarung

Aréilfgwr' Benennung EPFlex Artikel Nr. IMP
44011396 Fihrungsdraht AFCPH-150/5-032/NiTi-0,49LuSki/blau-EPh-ster-IMP | 139726032150
45011888 Fihrungsdraht J3-FC-100/10M-035-steril-IMP 139806035100
45011892 Fihrungsdraht MC-150-035 soft-steril-IMP 139400035150
45011894 Fihrungsdraht SFHC-150/40-035/Niti-0,48-soft-steril-IMP $139590351540
45011895 Fihrungsdraht SFHC-150/40-035/Niti-0,56-soft-steril-IMP $139595351540
46011958 Fihrungsdraht SFC-150/10M-035-steril-IMP 139807035150
46011959 Fihrungsdraht J3-FC-085/10M-035-steril-IMP 139806035085
46011960 Fihrungsdraht J3-FU-085/10M-035-steril-IMP 139800035085
46011961 Fihrungsdraht J3-MC-150-035-steril-IMP 139500035150
46011962 Fihrungsdraht J3-MC-125-035-steril-IMP 139500035125
46011963 Fihrungsdraht MC-150-038-steril-IMP 139400038150
46011964 Fihrungsdraht MC-125-035-steril-IMP 139400035125
46011965 Fihrungsdraht SFC-150-035-steril-IMP 139100035150
46011966 Fihrungsdraht SSFC-150-035-steril-IMP 139120035150
46011974 Fihrungsdraht SSFC-150-032-steril-IMP 139120032150
46011978 Fihrungsdraht SSFCPH-150/5-035/NiTi-0,58LuSki/blau-EPh-steril 139720035150
46011979 Fihrungsdraht SSFCPH-150/5-032/NiTi-0,49LuSki/ blau-EPh-steril 139720032150
46012057 Fihrungsdraht SFC-150-032/0,38-steril-IMP 139100032150
46012076 Fihrungsdraht AFC-150-032/NiTi/W25-042/PTFET-b/w-IMP-steril 139701032150
46012088 Fihrungsdraht AFC-150-035/NiTi-062/W30-PTFET-bl/w-IMP-steril 139701035150
46012089 Fihrungsdraht SFC-150-035/NiTi-062/W30-046/PTFET-b/w- steril | 139700035150
47012163 Fihrungsdraht AFPH-150-025-NiTi-regular-IMP-steril 139601025153
47012164 Fihrungsdraht SFPH-150-035-NiTi-regular-IMP-steril 139600035153
47012165 Fuhrungsdraht AFPH-150-035-NiTi-regular-IMP-steril 139601035153
47012166 Fihrungsdraht SFPH-150-035-NiTi-stiff-IMP-steril 139610035153
47012167 Fihrungsdraht AFPH-150-035-NiTi-stiff-IMP-steril 139611035153
47012185 Fihrungsdraht J3-FC-125/10M-035-steril-IMP 139806035125
47012227 FUhrungsdraht SFPH-150-025-NiTi-regular-IMP-steril 139600025153
47012241 Fihrungsdraht SFC-100-035-steril-IMP 139100035100

EPflex Feinwerktechnik GmbH

Im Schwéllbogen 24 - 72581 Dettingen an der Erms - Germany - T +49 7123 9784-0 - F +49 7123 9784-22 - epflex.com
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47012278 Fuhrungsdraht SFC-125-025/0,33-steril-IMP 139100025125
47012309 Fuhrungsdraht J1,5-FU-070/5-035-steril-IMP 139802035070
47012331 Fuhrungsdraht J3-FC-150-035-S-steril-IMP 139200035150
47012336 FOhrungsdraht J1,5-FC-150-035-S-steril-IMP 139300035150
48012510 FOhrungsdraht SFU-085/10M-035-steril-IMP 139801035085
48012563 Fuhrungsdraht SFC-085/10M-035-steril-IMP 139807035085
48012600 Fuhrungsdraht SFPH-150-032-NiTi-regular-IMP-steril 139600032153
48012606 Fuhrungsdraht J3-FU-070/10M-035-steril-IMP 139800035070
48012640 Fuhrungsdraht J3-FU-100/10M-035-steril-IMP 139800035100
49012764 Fuhrungsdraht J1,5-FU-100/5-035-steril-IMP 139802035100
49012765 Fuhrungsdraht SFU-100/5-035-steril-IMP 139804035100
49012766 Fuhrungsdraht J1.5-SFU-100/40/5-035-steril-IMP 139805035100
49012959 Fuhrungsdraht J1,5-FU-150/5-035-steril-IMP 139802035150
44011395 Fihrungsdraht SFCPH-150/5-032/NiTi-0,49LuSki/blau-EPh-steril 139725032150
44011399 Fihrungsdraht SFCPH-150/5-035/NiTi-0,58LuSki/blau-EPh-steril 139725035150
46012045 Fuhrungsdraht J1,5-FU-085/5-035-steril-IMP 139802035085
46012046 Fihrungsdraht SFC-100/10M-035-steril-IMP 139807035100
46012047 FOhrungsdraht SFC-070/10M-035-steril-IMP 139807035070
46012048 Fohrungsdraht SFU-085/5-035-steril-IMP 139804035085
46012051 Fuhrungsdraht MC-100-035-steril-IMP 139400035100
46012052 Fuhrungsdraht J3-MC-150-038-steril-IMP 139500038150
46012053 Fuhrungsdraht SFU-100/10M-035-steril-IMP 139801035100
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http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012046
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012047
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012048
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012051
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012052
http://epf-server-15/APplusProd6/MasterData/ArtikelRec.aspx?ARTIKEL=46012053
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Certyfikat EC

(Petny system zapewnienia jakosci)

To jest zaswiadczenie, ze firma
EPflex Feinwerktechnik GmbH
Im Schwollbogen 24

72581 Dettingen/Erms
Niemcy

wdrozyta i utrzymuje petny system zapewnienia jakosci, ktory jest stosowany do produktéw na kazdym stadium
produkcji, od projektowania do finalnych kontroli.

Poprzez audyt, udokumentowany w raporcie, przedstawiony przez DQS Medizinprodukte GmbH, zostato
potwierdzone, ze system zarzadzania spetnia wymogi przedstawione w

Zatacznik Il — wytaczajac sekcje 4 Dyrektywy Rady 92/42/EEC
dotyczacag wyrobow medycznych

W odniesieniu do nastepujacych wyrobéw medycznych:

Prowadnice (Klasa lla, IlI)

Instrumenty do usuwania kamieni (Klasa Is)

Producent podlega inwigilacji, zgodnie z zatgcznikiem Il, sekcjg 5. Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej (0297) moze by¢ umieszczony na wyrobach umieszczonych na liscie w certyfikacie. Certyfikat badania
projektu Wspdlnoty Europejskiej zgodnie z zatgcznikiem I, sekcja 4 jest wymagany dla wyrobdw 3 klasy objetych tym
certyfikatem. Ten certyfikat w przypadku wyrobdéw klasy I(s) (I(s)= klasa | produktéw umieszczonych na rynku, w
sterylnych warunkach) ograniczonych do aspektéw produkcji zwigzanych z zabezpieczeniem i utrzymaniem
sterylnych warunkéw. Certyfikat w przypadku wyrobdéw klasy I(m) (I(m)= klasa | produktow z funkcjg pomiarow3)
ograniczonych do aspektéw produkcji zwigzanych ze zgodnoscig produktéw z wymaganiami metrologicznymi.

Numer rejestracji certyfikatu 013536 MR2
Unikalne ID certyfikatu 170733961
Data wejscia w zycie 2019-03-22
Data wygasniecia 2024-03-21
Frankfurt nad Menem 2019-03-22

DQS Medizinprodukte GmbH

/podpis nieczytelny/ /podpis nieczytelny/
Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

August-Schanz-StraRe 21, 60433 Frankfurt am Main,

Tel. +49 (0)69 95427-300, medical.devices@dqs-med.de

DGS Medizineprodukte jest Jednostka Notyfikowang zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EEC dotyczgcg wyrobow medycznych, o numerze
identyfikacyjnym 0297






EC-CERTIFICATE

(Full quality assurance system)

This is to certify that the company

EPflex Feinwerktechnik GmbH

Im Schwollbogen 24
72581 Dettingen/Erms
Germany

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products
at every stage from design to final controls.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex Il — excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Guidewires (Class lla, 111)
Stone retrieval instruments (Class Is)

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex Il, Section 5. The CE marking
with the Notified Body ldentification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex Il, Section 4 is required
for class Ill devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in
the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 013536 MR2

Certificate unique ID 170733961
Effective date 2019-03-22
Expiry date 2024-03-21
Frankfurt am Main 2019-03-22

DQS Medizinprodukte GmbH

7t oo ]

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

August-Schanz-Strafte 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Identification Number 0297.

411.20 Version 1.0
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Pokryte PTFE

Prowadnica nitinolowa pokryta PTFE

Prowadnica z rdzeniem ze stali nierdzewnej z powtokg PTFE na catej
dtugosci, ktdra zapewnia gtadkg powierzchnie.

Narzedzie elastyczne na pierwszych 10 cm, co wptywa
na zmniejszone ryzyko perforacji i uszkodzen tkanek drog

moczowych.

e Zakonczenie proste lub typu J.

Prowadnica z nieruchomym rdzeniem lub ruchomym rdzeniem.

Diugosci od 100 cm do 150 cm.

Opakowanie: 10 sztuk

0.035"
0.035"
0.035"

100 cm
125 cm
150 cm

Nieruchomy rdzen,

koricéwka prosta migkka

139 100 035 100
139 100 035 125
139100 035 150

Nieruchomy rdzef),
koricowka typu J
139 200 035 100
139 200 035 125
139 200 035 150

Ruchomy rdzefi,
koricéwka prosta

139 400 035 100
139 400 035 125
139 400 035 150

Ruchomy rdzer,
koricéwka typu J

139500 035 100
139500 035 125
139 500 035 150






Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyf‘ kacja wlaécnwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code :
PL/CAQIT Suls it Sl n ol B e

1.002 Nazwa w:ezyku miejscowym - po po[sku!Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow B:.obojczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration af Mad:.c:l.nal Products, Medical Dev:.ces and B:.oc:.dal Products

1,004 Kod kraju / Country code ! 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city -
1.006 Ulica, nr/ Street, no. j - Jit 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.01 1 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
: In case of change of entity detalls please Indicate the data being changed

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

|:| W - Wytwdrea / Manufacturer

[ A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[0 1 -1mporter/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

!:| 5 - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

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

ID: 0777 2731 4148 WM1_F1_1.4 trgria - Page
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1.014 Kod kraju / Country code
DE

'1.015 Nazwa wytwoércy, petna / Name of the manufacturer, In full

EPflex Feinwerktechnik GmbH

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
EPflex

1.017 Miasto / City
Dettingen an der Erms

1.018 Kod pocztowy / Postal code
D-72581

1.019  Ulica, nr /'Street, no.
Schwoéllbogen 24

1,020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,021 Imig i nazwisko / Full name

Johannes Uihlein

1.022 Telefon / Phone

+ 49 7123 9784 67

1.023 E-mail

johannes.uihleinfepflex.com

1.024 Faks/Fax
+ 49 7123 9784 66

D. 'Identyf'ik_acja aufcﬁzdwaﬁeg_o_ przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 ' Kod kraju / Country code

1.027 - Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full

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.

11,032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imig i nazwisko / Full name

1,034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks / Fax

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

11,037

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

1.038 ‘Numer referencyjny / Reference number

1039 Kod kraju / Country code
o p e

1.040 Nazwa importera lub dystrybutara, peina / Name of the importer or distributor, in full

Skamex Spéika z ograniczona odpowiedzialnoscia sp.k.

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

Skamex
11.042 " Miasto / City 1.043  Kod pocztowy / Postal code
Lé6dz 93-121

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

11,045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 TImie 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

ID: 0777 2731 4148
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entification of the organization ...

Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:] S -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
EI L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
1,051 Numer referencyjny / Reference number _ fegedv || 1,052 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 i _ : | 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica,nr'/Street;no. 0 7 ' ' | 1,058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imig i nazwisko / Full name | 1.060 Telefon / Phone

1.061  E-mail ; : 1,062 Faks/ Fax

G Identyfi kacja pelnomocnika dztalajacego w imieniu podmiotu dokonujaeego zgloszenia lub powiadomlema
~ Identification of the person actmg as proxy for the organizatlon makmg this notlﬂcataon SN

Wypetnia pelnomocnlk ustanowwny na mocy art. 33 KPA
~To he filled In'by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Pcmsh Code of ﬁdmfnistrative Frocedure. .

1,063 Imie i nazwisko / Full name

AiooeEMiasto oy A s el A ' 1,065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. = ke : 1,067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon/Phone ' : ' 1.069  Faks/Fax

H. Liczba wyrobow ob]etych tym zgloszeniem lub pow:adomien[em 1 Number of devrces covered by this notification

rosze podaé wIa&cuwe {Iczby lub zero, jesli nie dofaczono danego typu formularza
2 Piease pmvide proper numbers or zerg if there are no attached forms of grven type

_ ;_'L.o:v_o Liczba dotqczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 g ' 0

i.q?ij-'_'_-f@!ba dqla;zpnych__zaiqczpikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 e A SMREEREs L 0
1.072  Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices lsted In attached forme no. 4 a

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

Miasto / City Lodz Data / Date 2020-08-07

Nazwisko / Name Janusz Kruk Podpis / Signature /W /%

//’
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

A LLATLE LY A

ST

PTFE Dracht bew. Seele - prowadnice urologiczne

Katheterwechseldracht - prowadnice urologiczne

PTFE Dracht feste Seele - prowadnice urologiczne

| Endoglide UF Dracht - prowadnice urologiczne

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

Miasto / City 1.6dz Data / Date 2020-08-07

T.f Nazwisko / Name Janusz Kruk Podpis / Signature /ﬂ,vvvvt /%
F i [~

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb
I zamiesci¢ w jednym powiadomienliu, jezeli sa lub maja:

| - Jednego wytwdrce,
q!. - Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
' - Jeden, wspélny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

I - Jedna, mozliwie najbardziej szczegélowa nazwe rodzajowa,
1|": - Jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnosc,
= wspdiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoécl brata udzial jednostka notyfikowana,
- = Jjeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku anglelskim,

2) Systemy lub zestawy zablegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowladajace soble wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
h','b zestawach zablegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. .
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