Signed by /
Podpisano przez:

Magdalena
Adamus
Date / Data: Zatacznik nr 1 do SWz
2023-08-01 18:06

DRUK OFERTY

Dot. postepowania na ,Zakup wraz z dostawg osprzetu i narzedzi endoskopowych dla Dziatlu Diagnozy i Terapii
endoskopowej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach .

nr sprawy: 1ZP.2411.155.2023.JM
1. Dane Wykonawcy:

Olympus Polska Sp. z o.0.

ul. Wynalazek 1 kod pocztowy, miasto 02-677 Warszawa

wojewddztwo mazowieckie kraj Polska

tel. 22 3660077 e-mail przetargi.medical@olympus-europa.com

REGON 012330343 NIP 522 16 51 738

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:
Magdalena Adamus — Starszy Specjalista ds. Zamdwien Publicznych/Petnomocnik

(imie, nazwisko, stanowisko)

2. Dane Wykonawcy: NIE DOTYCZY

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdéwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacjg warunkéw zamdwienia
za cene catkowitg ustalong zgodnie z formularzem cenowym tj.:

Pakiet nr 1 NIE DOTYCZY

Pakiet nr 2

Netto 32 300,00 zt stownie: trzydziesci dwa tysigce trzysta ztotych 00/100

+ VAT 8% 2 584,00 zt

Brutto 34 884,00 zt, stownie trzydziesci cztery tysigce osiemset osiemdziesigt cztery ztote 00/100

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ 60 dni od daty wystawienia faktury

Pakiet nr 3 — 7 NIE DOTYCZY



Oswiadczamy, ze podane w Ofercie ceny s3g catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie poniesie Zamawiajgcy
z tytutu realizacji Umowy.

3. Oswiadczamy, ze oferujemy stato$¢ cen w trakcie trwania umowy.

4. Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem prawnym i faktycznym.

5. O$wiadczamy, ze:?!

1)  wybor oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego,*

Lp. Nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi Wartos¢ netto towaru lub ustugi

* niepotrzebne skresli¢

6.0swiadczamy, ze zapoznalismy sie z dokumentacjg dotyczaca niniejszego Postepowania, uzyskalismy wszelkie informacje
niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania zamdwienia publicznego oraz przyjmujemy warunki okreslone
w SWZinie wnosimy w stosunku do nich zadnych zastrzezen. Jednoczes$nie uznajemy sie zwigzani okreslonymi w dokumentacji
Postepowania wymaganiami i zasadami postepowania i zobowigzujemy sie do wykonania przedmiotu zamowienia zgodnie

z okreslonymi warunkami.

7. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na okres okreslony w SWZ.

8. Oswiadczamy, ze Wzdr umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania zamdwienia i warunki

ptatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

9. Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zamdwienia:

— catos$¢ prac objetych zamoéwieniem wykonam sitami wtasnymi*,

(w przypadku korzystania z ustug podwykonawcy wskaza¢ doktadne nazwy/firmy podwykonawcéw oraz zakres powierzonych im zadari)

* niepotrzebne skresli¢

1 Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia oswiadczenia w tym zakresie, stosownie do tresci art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.



10. Wielkos¢ przedsiebiorstwa:

Srednie
Mikroprzedsiebiorstwo Mate przedsiebiorstwo L Duze przedsiebiorstwo
Przedsiebiorstwo

X

Nalezy dokonaé¢ wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,, TAK” lub umieszczenie symbolu ,X”

11. O$wiadczamy, ze wypetniliémy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO? wobec o0s6b fizycznych,
od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskaliSmy w celu ubiegania sie o udzielenie zamodwienia publicznego

W niniejszym postepowaniu?3.

12.Rodzaj podpisu, za pomocg ktorego podpisano dokumenty ofertowe (wypetnienie nieobowigzkowe):

Podpis osobisty
Podpis zaufany tzn. zaawansowany podpis
elektroniczny

Kwalifikowany
podpis elektroniczny

X

Nalezy dokonaé wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,, TAK” lub umieszczenie symbolu , X”

13. Osobg odpowiedzialng za realizacje wykonania zamdwienia jest Pani/Pan:
Anna Piotrowicz

Adres ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa
Telefon 22 3660077 fax 22 3660049 e-mail: zamowienia-msd@olympus.pl

2 rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 zdnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiqzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzqdzenie o ochronie
danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

3 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi wytqgczenie stosowania obowigzku
informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego
wykreslenie).


https://www.nccert.pl/
https://www.nccert.pl/
https://moj.gov.pl/nforms/signer/upload?xFormsAppName=SIGNER
https://www.gov.pl/web/mswia/oprogramowanie-do-pobrania

Pakiet nr 2

2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10.
. o . . wartos¢ netto zt. | Podatek (VAT wartosé brutto zt.
asortyment Opis producent + nr katalogowy ilosci jm cena jedn. netto zt.
(kolumna 5x7) %) (kolumna 8+9)
Jednorazowe narzedzie stuzgce do
zapobiegania lub opanowania krwawienia
po usunieciu uszyputowanych polipéw,
ktadaj i tepni
zmont:)wzna:azeuzfvjetrlsojfonr:ii rurki Olympus Medical Systems Corp.
Petla nylonowa do | “T1O O Oi Czalng_ e HX-400U-30 N5382130
podwiazywania 11 odlaczaine) petli ny - 50 szt. 296,00 2t 14 800,00 zt 8% 15 984,00 zt

polipdw

Dtugos¢ narzedzia 2300mm, Srednica
petli 30mm; maksymalna $rednica czesci
wprowadzanej do endoskopu 2,6mm,
minimalna srednica kanatu roboczego
endoskopu 2,8mm; pakowane w
pojedyncze sterylne opakowania.

Niepodzielne opakowanie zawiera

5 szt.




Jednorazowa igta do

Jednorazowa igta do ostrzykiwania;
dtugosc¢ igty 4mm, 5mm lub 6mm,
grubosc igty 19G, 22G, 23G lub 25G.
Minimalna dtugo$¢ narzedzia 1600mm;
kolorowe oznaczenie grubosci igty na
uchwycie i opakowaniu. Blokada pozycji

Yangzhou Fartley Medical
Instrument Technology Co.,Ltd.

IN-023-19-4-230 E0420609;
IN-023-19-5-230 E0420610;
IN-023-19-6-230 E0420611;
IN-023-22-4-160 E0420605;
IN-023-22-4-230 E0420612;
IN-023-22-5-160 E0420606;
IN-023-22-5-230 E0420613;
IN-023-22-6-230 E0420614;
IN-023-23-4-160 E0420607;

2. ostravkiwania ety wysunietel i schowanei: spirala IN-O23-23-4-230 E0420615; 500 szt. 35,00 zt 17 500,00 zt 8% 18 900,00 zt

! goihrzl)nna P;a Jobie ajaca kj;oc’;ne' IN-023-23-5-160 E0420608;

erforacji; minirlj'nalnag éjlidnica kanjalu IN-023-23-5-230 E0420616;

P roboc: Je’ 0 2,6mm; igty pakowane IN-023-23-6-230 E0420617;

ojed nz iw;ter Ir;egoy :kowania o IN-023-25-4-230 E0420618;

Z
pojedy 10‘;1t P P IN-023-25-5-230 E0420619;
’ IN-023-25-6-230 E0420620.
Niepodzielne opakowanie zawiera
10 szt.
Wybor w zaleznosci od potrzeb
nalezy do Zamawiajacego

Razem 32 300,00 zt 8% 34 884,00 zt

Okres sterylnosci pakietow — 36 m-cy; data produkcji nie dtuzsza niz 6m-cy od dnia dostawy towaru.




Zatacznik nr 3 do SWz

Wykonawca:

Olympus Polska Sp. z 0.0.

ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa

NIP 522 16 51 738 KRS 0000063126

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od podmiotu:
NIP/ PESEL, KRS/ CEIDG)

reprezentowany przez:
Magdalen¢ Adamus — Starszego Specjaliste ds. Zamowien Publicznych dziatajacej na podstawie pelnomocnictwa
(imie, nazwisko, stanowisko/ podstawa do reprezentacji)

Oswiadczenie Wykonawcy
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 .
Prawo zamoéwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,Zakup wraz z dostawg osprzetu i narzedzi
endoskopowych dla Dziatu Diagnozy i Terapii endoskopowej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach ”.

nr sprawy: 1ZP.2411.155.2023.JM

oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:
Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust lustawy Pzp.

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)!
OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaty
przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji

! Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczernstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie zamowienia publicznego
lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu
praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata
wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 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
rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.



Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

bA. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

1.003  Nazwa po angielsku / Name in English ;
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PLisave 03-736 Warszawa

1.006 . Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

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

B. "Ig'lentyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010 ' Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

DB. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011

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

"“‘;L':a‘ﬁraar“
joh | Proguldow
A

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomiem!\a / Status of t“é‘b"rg'anization making this notification

2073 0508

DW - Wytworca / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
D I -Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

[] O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 7605 1362 5216 WMI_F1_1.2 Strona - Page




C. Identyfikacja wytwaorcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
JP

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

Olympus Medical Systems Corporation

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

blympus Medical

1.017 Miasto / City

Tokio

1.018 Kod pocztowy / Postal code
192-8507

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 ' Imie i nazwisko / Full name

Seyia Raiju

1.022 Telefon / Phone
81-426-42-3174

1.023  E-mail

1.024 ' Faks/ Fax
+81-426-42-2891

D.. I_cjlentyfikac'ja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

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

Olympus Europa Holding GmbH

1.028 ' Nazwa auto@y;owanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

Olympus Europa

1.029. Miasto/ City
Hamburg

1.030 Kod pocztowy / Postal code
20097

1.031 'Ulica, nr / Street, no.

Wendenstrasse 14-18

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imig i nazwisko / Full name
Florian Doll

1.034 Telefon / Phone
49 40237735478

1.035 E-mail

florian.doll@olympus-europa.com

1.036 Faks/ Fax

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

[J1 -..importera/ ... importer

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

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Olympus Polska Sp. z o.o

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

Olympus Polska

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

Warszawa 02-676
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Maria Bedkowska/Marcin Hryniewicki 22 3660113
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax
maria.bedkowska@olympus—-europa.com 22 8310453

ID: 7605 1362 5216 WM1_F1_1.2
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - .. podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 D S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0O -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 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 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 ' Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061. E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonu;a_cego zgtoszenia lub pow1adomlenla
ks Identlﬂcatlon of the person acting as proxy for the organization making this notification

iWypelma petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063, .I_miq i nazwisko / Full name
Maria Bedkowska

1.064 Miasto / City : 1.065 Kod pocztowy / Postal code -
Warszawa 02-676
1.066 ‘Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box_'.
Suwak 3
1.068 = Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
22 3660113 22 8310453

H Llczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 " Liczba dotgczonych Zatacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072  Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 - 318

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 Warszawa Data / Date 2013-04-30
ja Bedkowska
Nazwisko / Name Bedkowska Podpis / Signature Mahr;la 0€ NA
W S—

Kistownik ds. Produktu

Dziat Narzedzi Endoskopowych

ID: 7605 1362 5216 WM1_F1_1.2 Strona-Page 3/3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zatgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 _N'umer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia ; : i

4 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

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

Disposable grasping forceps FG-403Q

Single use grasping forceps FG-460YR

Single use grasping forceps FG-600

Single use retrieval basket V FG-V421PR, FG-V422FR, FG-V431P, FG-V432P

Loop Cutter FS-5L-1, FS-5Q-1, FS-5U-1

Ligating device HX-20U-1

FG handle MA-479

Tube sheath MAJ-251, MAJ-252, MAJ-253

Loop MAJ-254, MAJ-340

Rotatable clip fixing device HX-110LR, HX-110QR, HX-110UR

Ligating device HX-21L-1

Loop MAJ-339

Single use rotatable clip fixing device HX-201LR-135, HX-201UR-135

Single use rotatable clip fixing device HX-201LR-135L, HX-201UR-135L

Single use rotatable clip fixing device HX-201YR-135

Single use ligating device HX-400U-30

Clip HX-610-090, Long Clip HX-610-090L, Short clip HX-610-090S,
HX-610-135S, Colored short clip HX-610-090SC, Clip HX-610-135

Long clip HX-610-135L, Super short clip HX-610-135XS

Disposable EMR KIT K-001, K-002, K-003, K-004

Disposable EMR KIT K-005, K-006, K-007, K-008, K-009

ID: 6994 9858 3467 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/2



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 Warszawa Data / Date 2013-04-30
Maria Bedkowska
Nazwisko / Name Bedkowska Podpis / Signature 6‘@ ¥ .

Kierownik ds. Woduktu

Dziat Narzedzi Endoskopowych

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy Iub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych mogga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

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

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

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

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

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

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

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

Doy Odod

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL - podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza / Entity performing medical activity
|:| IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CN

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

Yangzhou Fartley Medical Instrument Technology Co., Ltd.

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

Yangzhou Fartley

1.017 Miasto / City

Lidian Town, Guangling District, Yangzhou

1.018 Kod pocztowy / Postal code
225106

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Beizhou Road, Jiangsu

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Florian Doll

1.022 Telefon / Phone
+49 40 23773-0

1.023 E-mail

oekg-ra@olympus.com

1.024 Faks / Fax
+49 40237735555

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

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

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

Prolinx GmbH

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

Prolinx

1.029 Miasto / City

Duesseldorf

1.030 Kod pocztowy / Postal code
40239

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
BrehmstraBe 56

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Florian Doll

1.034 Telefon / Phone
+49 40 23773-0

1.035 E-mail

oekg-ra@olympus.com

1.036 Faks/ Fax
+49 40237735555

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

|:| I -...importera/ ... importer

1.037

D -... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Olympus Polska Sp. z o.o.

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

OPL

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-677

1.044 \Ulica, nr/ Street, no.
Wynalazek 1

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Sylwia Kuptel

1.047 Telefon / Phone
+22 3660077

1.048 E-mail
sylwia.kuptellolympus.com

1.049 Faks / Fax
+22 3660049
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0 -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyroboéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 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 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

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

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Sylwia Kuptel
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-677
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Wynalazek 1
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
+22 3660077 +22 3660049
H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 24
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 Warszawa Data / Date 2022-08-08
Nazwisko / Name Kuptel Podpis / Signature
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Dokument elektroniczny https://epuap.gov.pl/warehouse/feDocContent?id=210141970&type=E...

, 2022-08-16

NIP: 5221651738

URZAD REJESTRACII PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Warszawa

Warszawa

al. Aleje Jerozolimskie 181 C

WNIOSEK
powiadomienie Igly iniekcyjne

Szanowni Panstwo,

Zataczam wymagang dokumentacje przed wprowadzeniem na rynek RP wyrobdw medycznych firmy Yangzhou
Fartley Medical Instrument Technology Co., Ltd..

Plik .zip zawiera:

- Zatgcznik nr 1 - ID 0517 3084 9990 w .pdf oraz .xml,

- Zatacznik nr 4 (1) - ID 5429 2131 9081 w .pdf oraz .xml,
- Zatacznik nr 4 (2) - ID 1025 5505 2860 w .pdf oraz .xml,
- Instrukcje obstugi wyrobow,

- Wzory oznakowania wyrobdw,

- Petnomocnictwo do powiadomien,

- Potwierdzenie optaty za pethomocnictwo.

Z powazanhiem
Sylwia Kuptel

Oswiadczenia:

Korespondencje w tej sprawie prosze kierowa¢ do mnie za pomocg srodkow komunikacji elektronicznej zgodnie z
art. 39' ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz.
1071, z p6zn. zm.).

Zataczniki:

1. powiadomienie igly_iniekcyjne.zip (wartos$¢ skrétu w chwili zatgczania: igly iniekcyjne)

Dokument zostat podpisany, aby go zweryfikowac nalezy uzy¢
oprogramowania do weryfikacji podpisu
Data ztozenia podpisu: 2022-08-16T10:46:52Z

Podpis elektroniczny
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https://epuap.gov.pl/file-download-servlet/DownloadServlet?fileId=4f3820cb5e5979417391c5edafe0f9c335e1d671b376c512a951e8cc9fd6cc805ff488df
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Urzedowe Poswiadczenie Odbioru https://epuap.gov.pl/warehouse/feDocContent?id=21014272 1 &type=E...

UPP - Urzedowe Poswiadczenie Przedtozenia
Identyfikator Poswiadczenia: ePUAP-UPP88464421

Adresat dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie

Nazwa adresata dokumentu: URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH |
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Identyfikator adresata: URPLWMiPB

Rodzaj identyfikatora adresata: ePUAP-ID

Nadawca dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie
Nazwa nadawcy: OLYMPUS POLSKA SP. Z O.0O.
Identyfikator nadawcy: OLYMPUS_POLSKA

Rodzaj identyfikatora nadawcy: ePUAP-ID

Dane poswiadczenia

Data doreczenia: 2022-08-16T12:47:17.921

Data wytworzenia poswiadczenia: 2022-08-16T12:47:17.921

Identyfikator dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie: DOK128274344

Dane uzupetniajace (opcjonalne)
Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Zrodto
Wartosc¢ informacji uzupetniajgcej: Poswiadczenie wystawione przez platforme ePUAP

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Identyfikator ePUAP dokumentu
Wartos$¢ informacji uzupetniajgcej: 128274344

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Informacja
Wartos¢ informacji uzupetniajgcej: Zgodnie z art 39" par. 1 k.p.a. pisma powigzane z przedtozonym dokumentem bedg
przesytane za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej.

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Pouczenie
Wartosc¢ informaciji uzupetniajgcej: Zgodnie z art 39" par. 1d k.p.a. istnieje mozliwo$¢ rezygnacji z doreczania pism za
pomoca srodkow komunikacji elektroniczne;.

Dane dotyczace podpisu

Poswiadczenie zostato podpisane - aby je zweryfikowa¢ nalezy uzy¢ oprogramowania do weryfikacji podpisu
Lista podpisanych elementéw (referencji):

referencja ID-4d7e731f15d261e114a8bfe688de7a72 :

referencja ID-6bceea07bf152343184abf5126bd73ad : Pismo%200g
%C3%B3Ine%20d0%20podmiotu%20publicznego%20-%20stary%20wz%C3%B3r%20-%20Pismo%200g
%C3%B3Ine%20d0%20podmiotu%20publicznego.xml

referencja : #xades-id-fcOb3e3de14341b222ec852d299cbal7
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

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

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

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

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

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

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

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

Doy Odod

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL - podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza / Entity performing medical activity
|:| IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 2639 4288 2659 WM1_F1_1.4 Strona - Page




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

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CN

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

Yangzhou Fartley Medical Instrument Technology Co., Ltd.

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

Yangzhou Fartley

1.017 Miasto / City

Lidian Town, Guangling District, Yangzhou

1.018 Kod pocztowy / Postal code
225106

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Beizhou Road, Jiangsu

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Florian Doll

1.022 Telefon / Phone
+49 40 23773-0

1.023 E-mail

oekg-ra@olympus.com

1.024 Faks / Fax
+49 40237735555

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

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

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

Prolinx GmbH

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

Prolinx

1.029 Miasto / City

Duesseldorf

1.030 Kod pocztowy / Postal code
40239

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
BrehmstraBe 56

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Florian Doll

1.034 Telefon / Phone
+49 40 23773-0

1.035 E-mail

oekg-ra@olympus.com

1.036 Faks/ Fax
+49 40237735555

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

|:| I -...importera/ ... importer

1.037

D -... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Olympus Polska Sp. z o.o.

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

OPL

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-677

1.044 \Ulica, nr/ Street, no.
Wynalazek 1

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Sylwia Kuptel

1.047 Telefon / Phone
+22 3660077

1.048 E-mail
sylwia.kuptellolympus.com

1.049 Faks / Fax
+22 3660049

ID: 2639 4288 2659 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0 -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyroboéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 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 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

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

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Sylwia Kuptel
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-677
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Wynalazek 1
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
+22 3660077 +22 3660049
H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wtasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 4
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 Warszawa Data / Date 2022-03-03
Nazwisko / Name Kuptel Podpis / Signature

ID: 2639 4288 2659
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Dokument elektroniczny https://epuap.gov.pl/warehouse/feDocContent?id=189008989&type=E...

, 2022-03-03

NIP: 5221651738

URZAD REJESTRACII PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I
PRODUKTOW BIOBOICZYCH

Warszawa

Warszawa

al. Aleje Jerozolimskie 181 C

WNIOSEK
powiadomienie

Szanowni Panstwo,

Zataczam wymagang dokumentacje przed wprowadzeniem na rynek RP wyrobow medycznych firmy Yangzhou
Fartley Medical Instrument Technology Co. Ltd, w imieniu firmy Olympus Polska Sp. z o.0.

Plik .zip zawiera:

- formularz nr 1 (w .pdf i .xml) ID 2639 4288 2659

- formularz nr 4 (w .pdf i .xml) ID 2503 6673 7599

- Instrukcje obstugi wyrobodw,

- Wzory oznakowania wyrobdw,

- Petnomocnictwo do powiadomienia wyrobow,

- Potwierdzenie wniesienia optaty za udzielone petnomocnictwo.

Z powazaniem,

Sylwia Kuptel

Oswiadczenia:
Korespondencje w tej sprawie prosze kierowac¢ do mnie za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej zgodnie z

art. 39' ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz.
1071, z pézn. zm.).

Zatgczniki:

1. powiadomienie - igly.zip (warto$¢ skrétu w chwili zatgczania: powiadomienie)

122 2022-03-03, 14:59



Dokument elektroniczny https://epuap.gov.pl/warehouse/feDocContent?id=189008989&type=E...

Dokument zostat podpisany, aby go zweryfikowac nalezy uzy¢
oprogramowania do weryfikacji podpisu
Data ztozenia podpisu: 2022-03-03T13:57:08Z

Podpis elektroniczny

272 2022-03-03, 14:59



Urzgdowe Po$wiadczenie Odbioru https://epuap.gov.pl/warehouse/feDocContent?id=189010684&type=E...

UPP - Urzedowe Poswiadczenie Przedtozenia
Identyfikator Poswiadczenia: ePUAP-UPP78202574

Adresat dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie ] ]

Nazwa adresata dokumentu: URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH |
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Identyfikator adresata: URPLWMiPB

Rodzaj identyfikatora adresata: ePUAP-ID

Nadawca dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie
Nazwa nadawcy: OLYMPUS POLSKA SP. Z O.0.
Identyfikator nadawcy: OLYMPUS_POLSKA

Rodzaj identyfikatora nadawcy: ePUAP-ID

Dane poswiadczenia

Data doreczenia: 2022-03-03T14:57:27.635

Data wytworzenia poswiadczenia: 2022-03-03T14:57:27.635

Identyfikator dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie: DOK112920516

Dane uzupetniajace (opcjonaine)
Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Zrodto
Wartosc¢ informaciji uzupetniajgcej: Poswiadczenie wystawione przez platforme ePUAP

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: ldentyfikator ePUAP dokumentu
Wartosc¢ informacji uzupetniajgcej: 112920516

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Informacja
Wartos¢ informacji uzupetniajacej: Zgodnie z art 39" par. 1 k.p.a. pisma powigzane z przedtozonym dokumentem beda
przesytane za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej.

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Pouczenie
Wartosc¢ informacji uzupetniajgcej: Zgodnie z art 39" par. 1d k.p.a. istnieje mozliwos¢ rezygnaciji z doreczania pism za
pomoca srodkow komunikacji elektroniczne;j.

Dane dotyczace podpisu

Poswiadczenie zostato podpisane - aby je zweryfikowac nalezy uzyé oprogramowania do weryfikacji podpisu
Lista podpisanych elementow (referencji):

referencja ID-79162f17eaff01afd57e9009564e6¢9c :

referencja ID-891fae61a724ccb94ddf6dal658chb24a : Pismo%200g
%C3%B3Ine%20d0%20podmiotu%20publicznego%20-%20stary%20wz%C3%B3r%20-%20Pismo%200g
%C3%B3Ine%20d0%20podmiotu%20publicznego.xml

referencja : #xades-id-e66012d62b2e8e6dff68966aa41facae

1z1 2022-03-03, 14:58



OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) e AT TR L et
1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2, Address ‘ 2951 Ishikawa-cho, Hachigji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model HX-400U-30
4. Name of product SINGLE USE LIGATING DEVICE
5. Serial or Lot No. from 49K to, from 4ZV to
6. Classification Class IIa

7. Authorized representative in EU
Name Olympus FEuropa SE & Co. KG
Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Germany

We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93/42/EEC(MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of Conformity is
valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

This declaration is based on : MDD, Annex I1.3
8. Notified Body Approval
Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Address Tillystrasse 2, D-90431 Niwrnberg, Germany

9. Applied Standards Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan
Signature /7 ‘}1/\—/1:
Name Hiroki Moriyama

General Manager

Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Title Quality & Environment Division

Date 2015/04/10

Revision 2
[N-OIS D28001 Appendix 3]




Tlumaczenie z jezyka angielskiego

[logo Olympus]

DEKLARACJA ZGODNOSCI (MDD)
1. Producent OLYMPUS MEDICAL SYSTEM CORP.
2. Adres 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio 192-8507 Japonia
3. Model HX-400U-30
4. Nazwa produktu Jednorazowe narzedzie do podwigzywania
5. Numer serii i LOT od 49K do, od 42V do
6. Klasyfikacja klasa lla
7. Autoryzowany przedstawiciel na terenie UE

Nazwa Olympus Europa SE & Co. KG

Adres Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Niemcy

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymieniony produkt jest zgodny z wymogami
Dyrektywy Europejskiej 93/42/EEC (MDD) na wytgczng odpowiedzialnos¢
producenta. Deklaracja Zgodnosci jest wazna dla wyprodukowanych urzadzen z
numerem partii/LOT umieszczonym powyze,j.

Niniejsza deklaracja zostata wystawiona w oparciu o MDD, zatgcznik Il punkt 3
8. Zatwierdzono przez Jednostke Notyfikowang

Wydano przez: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Adres: Tillystrasse 2, D-90431, Norymberga, Niemcy

9. Zastosowane standardy nalezy odwotac¢ sie do listy kontrolnej wymagan
zasadniczych dla powyzej wymienionych produktow

Miejsce 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, Japonia
Podpis [odreczny nieczytelny/

Imie i nazwisko Hiroki Moriyama

Funkcja Dyrektor Generalny

Dziat Requlaciji i Kontroli'Jakoéci
Dziat Jakosci i Ochrony Srodowiska
Data 10 kwietnia 2015

Rewizja 2
[N-OIS D28001 Zatgcznik 3]



i ®
EC Certificate 2T Rhoiang
Directive 93/42/EEC Annex Il, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60149405 0001

Report No.: 12018179 053

Manufacturer: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Products: Design and Development, Manufacture of Medical Endoscopy
Systems, Diagnostic, Operation and Treatment Products

(see attachments for products included)

Replaces Approval, Registration No.: HD 60144066 0001

Expiry Date: 2024-05-26

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 Il devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il, section 4 is required.

Effective Date: 2020-05-12

Date: 2020-05-12

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

10/020d 04.08 ® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval



i ®
TUVRheinland

TUV Rheinland e Bl
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60149405 0001

Report No.: 12018179 053

Manufacturer: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Products included:

Medical Endoscopy Systems:

-Endoscopes

-Endotherapy Devices

-Imaging Processors

-Pumps for Endoscopy

-Light Sources

-Position Detecting Units

-Electrothermal Cautery Units

-Integrated Endosurgery Systems

-Endoscopic Regulation/Control Units
Electrosurgical Equipment

Probes and Transducers for Ultrasonic Lithotriptors
Laparoscopic Insufflators

Ultrasound Surgical Equipment

Ultrasonic Surgical System generator

Ultrasonic Surgical System transducer

Hard-tissue ultrasonic surgical system holder/tip
Disinfecting Units

Capsule Endoscopes and Systems

Ultrasound Diagnostic Imaging Systems

Notified Body

Date: 2020-05-12

M.Sc. M. Aihara

10/020d 04.08 ®

TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




TUVRheinland

Certyfikat CE
Dyrektywa 93/42/EWG, Zatacznik Il z wylagczeniem sekcji 4

System petnego zapewnienia jakosci wyrobow
medycznych

Nr rejestracyjny certyfikatu: HD 60149405 0001

Protokét z audytu nr: 12018179 053

Producent: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Wyroby: Projektowanie 1 rozwdj, wytwarzanie medycznych systemdw
endoskopowych, produktdéw do diagnostyki, funkcjonownia
i leczenia.

(wykaz produktédw w zataczeniu)

Zastepuje homologacje i certyfikat o nr rej. : HD 60144066

0001

Data waznosci: 2024 -05-26

Jednostka Notyfikowana oswiadcza niniejszym, ze podane ponizej wyroby spetniajg wymogi Dyrektywy
Rady 93/42/EWG okreslone w Zalgczniku Il, z wytaczeniem sekcji 4. Podany powyzej wytwoérca wdrozyt i
utrzymuje system zapewnienia jakosci podlegajacy okresowej kontroli, ktéry jest okreslony w Zataczniku
Il, z wytaczeniem sekcji 5 wymienionej powyzej dyrektywy. Zgodnie z sekcja 4 Zatacznika Il przy
wprowadzaniu do obrotu wyrobéw klasy lll wymagany jest dodatkowy certyfikat badania projektu WE.

Data wejscia w zycie: 2020-05-12 Za Jednostke Notyfikowana
[podpis odreczny nieczytelny]

Data: 2020-05-12 Inz. Dypl. M. Aihara
[pieczatka okragta w jezyku innym niz
angielski]

TUV Rheinland LGA Products - Tillystrasse
2 — 90431 Norymberga

TUV Rheinland LGA Products jest jednostka
notyfikowana zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG
dotyczaca wyrobdw medycznych o numerze
identyfikacyjnym 0197.




TUVRheinland

TUV Rheinland bok. 1/, wer. 0
LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Nurnberg

Zalacznik do

Certyfikatu

Nr rejestracyjny: HD 60149405 0001

Protokét z audytu nr: 12018179 053

Producent: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Objete wyroby:

- Systemy Endoskopii Medycznej:
-Endoskopy
- Narzedzia do endoterapii
- Procesory obrazowania
- Pompy do endoskopii
- Zrédia $wiatla
- Jednostki wykrywania polozenia
- Diatermie
- Zintegrowane systemy endochirurgiczne
- Uktady regulacji/sterowania endoskopowego
Sprzet elektrochirurgiczny
Sondy i przetworniki do litotryptordw ultradzwiekowych
Insuflatory laparoskopowe
Sprzet chirurgiczny ultradzwiekowy
Generator ultradZwiekowego systemu chirurgicznego
Przetwornik do ultradiZwiekowego systemu chirurgicznego
Uchwyt/koncédwka do ultradzwiekowego systemu chirurgicznego do tkanek
twardych
Jednostki dezynfekujace
Endoskopy kapsutkowe i systemy
Systemy obrazowania diagnostycznego ultradzwiekowego

Za Jednostke Notyfikowana

[podpis odreczny nieczytelny]
Inz. Dypl. M. Aihara

ieczatka okragta w jezyku innym niz
Data: 2020-05-12 [pleczatt 29 Jery Y
angielski]




EC DECLARATION OF CONFORMITY- EG-KONFORMITATSERKLARUNG
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE - DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

We / Wir / Noi / Nosotros/ My,

Name and address of the manufacturer: /

Name und Adresse des Herstellers: /

Nom et adresse du fabricant : /
Nome e indirizzo del fabbricante/
Nazwa i adres producenta:

Yangzhou Fartley Medical Instrument Tecnology Co.,Ltd.
Beizhou Road, Lidian Town, Guangling District, Yangzhou
225106 Jiangsu, China

the medical device: /
das Medizinprodukt:

le dispositif médical: /

il dispositivo medico./
wyrob medyczny

Disposable Endoscope Injection Needles/
Jednorazowe endoskopowe iglty do ostrzykiwania

Quter Dia/

Serial Fartley MDD Specification/ Nazwa &rednica zewn. hif;%tlg/Of \g?;gitf;gc;gngth/
No./ Di. Igly
Numer ﬁrticle No./ Qf‘gfyk"‘u‘;u’ D+0.2 (mm) L2£3% (mm)
r artykutu
L1+1 (mm)
1 401402029 | IN-O18-22-5-120 FTL-IN-O18-120-22-5 1.8 5 1200
2 401401026 | IN-O18-19-4-180 FTL-IN-O18-180-19-4 1.8 4 1800
3 401401027 | IN-O18-19-5-180 FTL-IN-O18-180-19-5 1.8 5 1800
4 401401028 | IN-O18-19-6-180 FTL-IN-O18-180-19-6 1.8 6 1800
5 | 401402030 |\ 518024180 | FTL-IN-O18-180-22-4 18 4 1800
6 401402031 IN-O18-22-5-180 FTL-IN-O18-180-22-5 1.8 5 1800
7 | 401402032 |\ 518.22.6-180 | FTL-IN-018-180-22-6 18 6 1800
g | 401403026 |\ 518034180 | FTL-IN-O18-180-23-4 1.8 4 1800
9 401403027 IN-O18-23-5-180 FTL-IN-O18-180-23-5 1.8 5 1800
10 | 401403028 | |\ 518.03-6-180 | FTL-IN-018-180-23-6 18 6 1800
11 | 401404023 | |\ 518054180 | FTL-IN-O18-180-25-4 18 4 1800
12 | 4014040241\ 518.05.5.180 | FTL-IN-O18-180-25-5 1.8 5 1800
13 401404025 IN-O18-25-6-180 FTL-IN-O18-180-25-6 1.8 6 1800
14 | 401406028 |\ 553 994160 | FTL-IN-024-160-22-4 2.4 4 1600

FL/CE-DEIN-01, Rev. A/1,




EC DECLARATION OF CONFORMITY:- EG-KONFORMITATSERKLARUNG
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE - DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

15 | 401406029 |\ 153 995160 | FTL-IN-024-160-22-5 2.4 5 1600
16 | 401407028 | |\ 533934160 | FTL-IN-024-160-23-4 2.4 4 1600
17 | 401407029 | |\ 553935160 | FTL-IN-024-160-23-5 2.4 5 1600
1g | 401405026 | |\ 553 19.4230 | FTL-IN-024-230-19-4 2.4 4 2300
19 | 401405027 |\ 553195230 | FTL-IN-024-230-19-5 2.4 5 2300
20 | 401405028 |\ 093.19-6-230 | FTL-IN-024-230-19-6 2.4 6 2300
21 401406030 IN-023-22-4-230 FTL-IN-O24-230-22-4 24 4 2300
22 401406031 IN-023-22-5-230 FTL-IN-O24-230-22-5 24 5 2300
23 401406032 IN-023-22-6-230 FTL-IN-O24-230-22-6 24 6 2300
24 | 401407030 | |\ 093.23.4-230 | FTL-IN-024-230-23-4 2.4 4 2300
25 401407031 IN-023-23-5-230 FTL-IN-O24-230-23-5 24 5 2300
26 401407032 IN-O023-23-6-230 FTL-IN-O24-230-23-6 24 6 2300
o7 | 401408026 | |\ 093.25.4-230 | FTL-IN-024-230-25-4 2.4 4 2300
28 | 401408027 1\ 153 055930 | FTL-IN-024-230-25-5 2.4 5 2300
29 401408028 IN-023-25-6-230 FTL-IN-O24-230-25-6 24 6 2300

Intended Use/ Przeznaczenie

Disposable Endoscope Injection Needle enters into the human body
alimentary canal through the endoscope, inject the medicine to the mucous
membrane of cavity channel, e.g. human body alimentary canal./
Jednorazowa endoskopowa igta iniekcyjna wchodzi przez endoskop do
przewodu pokarmowego cztowieka, wstrzykuje lek do btony $luzowe;j
kanatu jamistego, np. przewodu pokarmowego cztowieka.

UMDNS-CODE/ KOD UMDNS

12-734:Needles, Biopsy/ Igty, Biopsje

meets the provisions of the directive 93/42/EEC and its transpositions in national laws which apply to it.

den einschldgigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale Gesetze entspricht
remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE et de ses transpositions en droit national qui le

concernent.

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano.
spetnia postanowienia dyrektywy 93/42/EWG i jej transpozycji do prawa krajowego, ktére majg do niej zastosowanie.

Conformity assessment procedure :

Konformitéts-Bewertungsverfahren : /Procédure

Class lla (Rulel 6)

Klasse (Regel)
Classe  (Regufa)

d’évaluation de la conformité : /Procedura di valutazione | Cjzsse

della conformita :/Procedura oceny zgodnosci

Klasa

FL/CE-DEIN-01, Rev. A/1,




EC DECLARATION OF CONFORMITY- EG-KONFORMITATSERKLARUNG
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE - DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Notified Body (if applicable),

Benannte Stelle (falls zutreffend),
Organisme notifié (le cas échéant), Cuerpo
notificado (si corresponde),

Jednostka notyfikowana (jesli dotyczy),

TUV Rheinland LGA Products GmbH

Tillystral3e 2
90431 Nirnberg
Deutschland
CE 0197

Name and address of EC representative:

Nom et adresse du EC représentant:

Nome e indirizzo del EC rappresentante

Nazwa i adres przedstawiciela WE:

Prolinx GmbH
Address: Brehmstr. 56,
40239 Duesseldorf,

Germany

Registrier-Nr.: /

Registration No.: /

N°d’enregistrement: /

Numero di registrazione:/

Nr rejestracyjny

CE certificate/ Certyfikat CE: HD 60146950 0001
ISO certificate/ Certyfikat ISO: SX 60146948 0001

Applied Common Specifications / Standards/ Stosowane wspdlne specyfikacje/normy

No.

Regulation/Standard Number/ Numer
rozporzgdzenia/normy

Regulation/Standard Name/ Nazwa rozporzgdzenia/normy

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -Requirements for regulatory
purpose/ Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania dla
. cyjnych

EN 1041 2008/A1:2013

e
Information supplied by the manufacturer with medical devices/ Informacje
dostarczane przez producenta wraz z wyrobami medycznymi

EN ISO 14971:2019

Medical devices - Application of risk management to medical devices/ Wyroby
medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

EN 62366-1:2015

Medical devices-Application of usability engineering to medical devices/ Wyroby
medyczne - zastosowanie inzynierii uzytecznosci w wyrobach medycznych

EN ISO 15223-1:2016

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels,labelling
and information to be supplied - Part 1: General requirements/ Wyroby
medyczne - Symbole do stosowania z etykietami wyrobéw medycznych,
oznakowaniem i dostarczang informacjg - Czes$¢ 1: Wymagania ogélne

EN ISO 10993-1:2018

Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within
a risk management process/ Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes$¢ 1:
Ocena i badania w ramach procesu zarzadzania ryzykiem

EN I1SO 10993-5:2009

Biological evaluation of medical devices Tests for in Vitro cytotoxicity/
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych Badania cytotoksycznosci in vitro

EN ISO 10993-7:2008

Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide Sterilization
residuals/ Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 7: Pozostatosci po
sterylizacji tlenkiem etylenu

EN ISO 10993-10:2010

Biological evaluation of medical devices Tests for irritation and skin sensitization/
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych Badania dziatania draznigcego i
uczulajgcego na skore

10

EN ISO 10993-11:2017

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity/
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 11: Badania toksycznosci
ogolnoustrojowej

11

EN ISO 10993-12:2012

Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and
reference materials/ Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych - Czgs$é 12:
Przygotowanie probki i materiaty odniesienia

12

EN ISO 10993-17:2002

Biological evaluation of medical devices — Part 17: Establishment of allowable

limits for leachable substances/ Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Cresé 17- . . -

13

EN ISO 10993-18:2005

Biological evaluation of medical devices — Part 18: Chemical characferization of

materials/ Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 18: Charakterystyka
chemiczna materiatow

14

EN 556-1:2001/AC 2006

Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be
designated ‘STERILE’ - Part 1:/ Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania

FL/CE-DEIN-01, Rev. A/1,

rlnh]n\79r~n \uyrnhr'\uu mnrlyrwnyt\h nl(rnélnnyr-h Juaj(n "STERYLNE" - Cze$é 1:
d hd -




EC DECLARATION OF CONFORMITY"- EG-KONFORMITATSERKL]-'\RUNG
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE - DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Requirements for terminally sterilized medical devices

15

ISO 11135:2014

Sterilization of health care products - Ethylene oxide -Requirements for the development,
alidation and routine control of a sterilization process for medical devices/ Sterylizacja

produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu - Wymagania dotyczace

ppracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

16

EN ISO 11737-1:2018

Sterilization of medical devices - Microbiological methods -Part 1:
Determination of a population of microorganisms on products/ Sterylizacja
wyrobédw medycznych - Metody mikrobiologiczne - Czes$¢ 1: Oznaczanie
populacji mikroorganizméw na wyrobach

17

EN ISO 11737-2:2015

Sterilization of medical devices-Microbiological methods-Part2:Tests of sterility
performed in the definition,validation and maintenance of s sterilization process/
Sterylizacja wyrobéw medycznych - metody mikrobiologiczne - Czg$¢ 2: Badania
sterylnosci wykonywane podczas okreslania, walidacji i prowadzenia procesu sterylizacji

18

EN ISO 11138-2:2017

Sterilization of health care products-Biological indicators-Part2: Biological
indicators for ethylene oxide sterilization processes/ Sterylizacja produktow
stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki biologiczne - Cze$¢ 2: Wskazniki
biologiczne dla procesoéw sterylizacji tlenkiem etylenu

19

ISO 11607-1:2019

Packaging for terminally sterilized medical devices-Part 1:Requirements for materials,sterile
barrier systems and packaging systems/ Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych - Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace materiatéw, systemoéw bariery sterylnej i
systemoéw opakowaniowych

20

ISO 11607-2:2019

Packaging for terminally sterilized medical devices-Part 2:Validation requirements for
forming,sealing and assembly processes/ Opakowania dla finalnie sterylizowanych
wyrobédw medycznych - Cze$¢ 2: Wymagania dotyczgce walidacji proceséw formowania,
zgrzewania i montazu

21

EN ISO 14644-1:2015

Cleanrooms and associated controlled environments-Part 1:Classification of air
cleanliness by particle concentration/ Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi $rodowiska
kontrolowane - Czes¢ 1: Klasyfikacja czystosci powietrza wedtug stezenia czastek

22

EN ISO 14644-2:2015

Cleanrooms and associated controlled environments-Part 2:Monitoring to provide evidence
of cleanroom performance related to air cleanliness by particle concentration/
Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane - Czg$¢ 2: Monitorowanie
w celu dostarczenia dowoddéw na funkcjonowanie pomieszczenia czystego w odniesieniu do

czvstosci-powietrza-pod-wzaledem-stezenia-c; tak
24 g g I T %

23

EN ISO 14698-1:2003

Cleanrooms and associated controlled environments - Bio contamination control - Part
1:General principles and methods/ Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi $rodowiska
kontrolowane - Kontrola zanieczyszczen biologicznych - Czes$¢ 1: Ogdine zasady i metody

24

EN ISO 14698-2:2003

Cleanrooms and associated controlled environments - Bio contamination control - Part

2:Evaluation and interpretation of bio contamination data/ Pomieszczenia czyste i
zwigzane z nimi $rodowiska kontrolowane - Kontrola skazen biologicznych - Czes¢ 2:
Ocena i interpretacja danych dotyczgcych skazen biologicznych

Diese Konformitatserklérung ist gliltig bis:

Cette déclaration de conformité est valable jusqu'au:
Questa dichiarazione di conformita e valida fino al :/
Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna do dnia:

___Yangzhou,2021-03-15

Place, date

Ort, Datum

Lieu, date

Luogo, data

Miejsce, data
FL/CE-DEIN-01, Rev. A/1,

Name und Funktion

Nom et fonction
Nome e funzione
Nazwa i funkcja



Manufacturer:

Products:

Expiry Date:

Effective Date:

Date:

Directive 93/42/EEC Annex I, excluding Section 4

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2~ €
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC

EC Certificate TUVRheinland

Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60146950 0001

Report No.: 15096019 009

Yangzhou Fartley Medical
Instrument Technology Co.,Ltd.
Beizhou Road,Lidian Town
Guangling District

Yangzhou

225106 Jiangsu

P.R. China

Medical Devices

(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: HD 60143550 0001

2024-05-26

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 Ill devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il, section 4 is required.

2020-02-18

2020-02-18

0431 Niirnberg

concerning medical devices with the identification number 0197.

10/020d 0408 & TUY, TUEY and TUV are registared trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




. ®
TUVRheinland

TUV Rheinland CERE SR R R
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate
Registration No.: HD 60146950 0001
Report No.: 15096019 009
Manufacturer: Yangzhou Fartley Medical
Instrument Technology Co.,Ltd.
Beizhou Road,Lidian Town
Guangling District
Yangzhou
225106 Jiangsu
P.R. China
Products:

- Disposable Polypectomy Snares

- Disposable Biopsy Forceps

- Disposable Cytology Brushes

- Disposable Grasping Forceps

- Disposable Endoscope Injection Needles
- Single-use Stone Retrieval Baskets

- Single-use Stone Extraction Catheters

- Single-use Balloon Dilatation Catheters
- Single-use Biliary Draining Tubings

- Single-use Guide Wires

- Sphincterotomes

- Ligation Devices

- Single-use Nitinol Stone Retrieval Baskets
- Trocars

- Suction Irrigation Sets

- Endoscopic Retrieval Bags

- Disposable Hemoclips

Date: 2020-02-18

10/020d 04.08 @ TUY, TUEV and TUV are reaistered trademarks. Utiisation and application requires prior approval,



. ®
TUVRheinland

TUV Rheinland L e
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60146950 0001
Report No.: 15096019 009
Manufacturer: Yangzhou Fartley Medical

Instrument Technology Co.,Ltd.
Beizhou Road,Lidian Town
Guangling District

Yangzhou

225106 Jiangsu

P.R. China

Aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions:

- Biopsy Valves

- Sponges

- Polyp Traps

- Instrument Covers

- Clean Connecting Tubes

- Disposable Endoscopy Adapter Sets
- Digposable Distal Tip Protectors
- Disposable Cleaning Brushes

Date: 2020-02-18




Certyfikat CE TUVRheinland

Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik ll, z wytgczeniem

Sekcji 4
Peten System Zapewnienia Jakosci Wyrobow
Medycznych
‘ Rejestracja Nr.: HD 60146950 0001
Raport Nr.: 15096019 009
Producent: Yangzhou Fartley Medical

| Instrument Technology Co.,Ltd.
Beizhou Road,Lidian Town
Guangling District

| Yangzhou
225106 Jiangsu

‘ Chiny

| Produkty: Wyroby medyczne

‘ (patrz zatacznik z 1ista produktow)
Zastepuje atest,nrrejestracyiny:HD 60143550 0001

‘ Data waznosci: 2024-05-26

Jednostka notyfikowana niniejszym o$wiadcza, ze wymagania zatgcznika ll, z wytagczeniem sekcji 4 dyrektywy
93/42/EWG zostaly spetnione dla wymienionych produktow. Wyzej wymieniony producent ustanowit i stosuje
system zapewnienia jakosci, ktdry podlega okresowemu nadzorowi, okreslonemu w zatgczniku I, sekcja 5 wyzej

‘ wymienionej dyrektywy. W celu wprowadzenia na rynek urzadzen klasy lli objetych niniejszym certyfikatem,
zgodnie z zatagcznikiem |, sekcja 4, wymagane jest Swiadectwo badania zgodnie z wymaganiami UE.

Data wejscia w zycie:: 2020-02-18

Data: 2020-02-18

Jednostka Notyfikowana
Piecze¢ Jednostki
(podpl[is nieczytelny)
Herbert Zhong

TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraBe 2, 90431, Norymberga
TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostg Notyfikowang zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG w
zakresie wyrobéw medycznych, oznaczona numerem identyfikacyjnym 0197.




10/020d 04.08 ®

. ®
TUVRheinland

TUV Rheinland D/ JERE 10
LGA Prodiicts GmbH
TillystraRe 2,90431Norymberga

Zatgcznik do

Certyfikatu
Rejestracji nr: HD 60146950 0001
Raport nr.: 15096019 009
Producent: Yangzhou Fartley Medical
Instrument Technology Co.,Ltd.
Beizhou Road,Lidian Town
Guangling District
Yangzhou
225106 Jiangsu
Chiny
Produkty:

- Jednorazowe kleszcze do polipektomii

- Szczypce biopsyjne jednorazowego uzytku

- Jednorazowe szczoteczki cytologiczne

- Jednorazowe kleszcze chwytajace

- Jednorazowe igty do iniekcji endoskopowych

- Jednorazowe kosze do usuwania kamieni

- Cewniki do ekstrakcji kamieni jednorazowego uzytku

- Jednorazowe cewniki balonowe do poszerzania drdg zétciowych
- Jednorazowe rurki do drenazu drdg zd6tciowych

- Prowadnice jednorazowego uzytku
Sfinkterotomy

- Urzadzenia do podwigzywania
Jednorazowe nitinolowe kosze do pobierania kamieni
Trokary

Zestawy do irygacji ssacej
Endoskopowe siatki do usuwania
- Jedonrazowe klipsy hemostatyczne

Data: 2020-02-18 Piecze¢ Jednostki Notyfikowanej
(Podpis nieczytelny)
Herbert Zhong

TU,. TUEV and TU, are reistered trademarks. Utiisatton and applization requres Pios 2pio. al



Zatacznik do
Certyfikatu
Rejestracji nr:
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LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Norymberga

HD 60146950 0001
15096019 009

Yangzhou Fartley Medical

Instrument Technology Co.,Ltd.

Beizhou Road,Lidian Town
Guangling District
Yangzhou

225106 Jiangsu

Chiny

Aspekty wykonania dotyczace zabezpieczenia i
utrzymania warunkoéw sterylnych:

- -Zawory biopsyjne
- -Gabki
- Putapki na polipy

Data: 2020-02-18

- Pokrowce na instrumenty

-Czyste dreny taczace

- Jednorazowe zestawy adapteréw endoskopowych
- Jednorazowe ochraniacze koncédwki dystalne]

- Jednorazowe szczotki czyszczace

Piecze¢ Jednostki Notyfikowanej
(Podpis nieczytelny)
Herbert Zhong




POLIPEKTOMIA, EMR | ESD

Jednorazowe narzedzie do podwigzywania

Nazwa
artykutu

HX-400U-30

Nr

artykulu

N5382130

- Do podwiazywania polipdw przed polipektomia
- Zapobieganie krwawieniu po polipektomii

- Wstepnie zatozona petla z uchwytem, gotowa do uzycia

- Podwigzywanie za pomoca nylonowej petli minimalizuje uszkodzenia tkanek

- Srednica otworu wynoszaca 30 mm umozliwia podwiazywanie duzych polipdw

llo§¢  Min. Srednica
kanatu
roboczego
5 2,8 mm

Dtugosé
robocza

2300 mm

Wielorazowe narzedzie do podwigzywania

HX-20U-1

MA-479

Nazwa
artykutu

HX-20U-1

MAJ-253
MAJ-254
MAJ-340

MA-479

42

Nr
artykulu

026292

026293
026294
026315
026951

MAJ-253

Srednica

petli

30 mm

MAJ-254

- Do podwigzywania polipdw przed polipektomig
- Zapobieganie krwawieniu po polipektomii

- Dostepne sg dwa rozmiary petli
- Aplikator (ostonka zwojowa i ostonka rurki) do uzycia w potgczeniu z uchwytem

FG (MA-479)

Min. Srednica
kanatu
roboczego

llosé

1 korpus 2,8 mm

1 ostona 2,8 mm
10 petli
10 petli

1 uchwyt

Diugosé
robocza

2300 mm

2300 mm

Srednica
petli

30 mm

20 mm

Kolor
uchwytu petli

Biaty
26ty

MAJ-340

Cechy

Korpus z ostonkg do MA-479,
MAJ-254, MAJ-340

Zapasowa osfonka do HX-20U-1
Do uzycia z modelem HX-20U-1

Do uzycia z modelem HX-20U-1

Obszar
zastosowan

@9

Obszar
zastosowan

@9

@9
@9
@9
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Symbole
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s

LE[ o7
™|
&
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Zastosowanie

Postepowac wedtug
instrukciji obstugi

Sterylne do dnia
(data waznosci)

Numer wsadu

Producent

Nie przechowywac¢ w
nastonecznionym miejscu

Nie poddawaé ponownej
sterylizaciji

Wykonano bez uzycia
lateksu kauczuku
naturalnego

®

&
-~
®

70°C
-40°C

Tylko do jednorazo-
wego uzytku

Sterylizowane
w tlenku etylenu

Numer partii

Autoryzowany przedstawiciel
na terenie Unii Europejskiej

Importer (na teren
Unii Europejskiej)

Przechowywac
w suchym miejscu

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Wartosci graniczne
zakresu temperatury

Niniejsze urzadzenie zostato zaprojektowane do stosowania z endoskopem

firmy Olympus do wprowadzania nylonowej petli stuzacej do zapobiegania lub
opanowywania krwawienia po usunieciu uszyputowanych polipéw. Urzadzenia

nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celdow niezgodnych z jego
przeznaczeniem.

Instrukcja obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera niezbedne informacje dotyczace
bezpiecznego i efektywnego stosowania urzgdzenia. Przed uzyciem nalezy
dokfadnie zapozna¢ sie z niniejszg instrukcjg oraz instrukcjami pozostatych
urzadzen stosowanych podczas procedur endoskopowych i korzystac z nich
zgodnie z zaleceniami. W razie pytan lub uwag dotyczacych informaciji
zawartych w niniejszej instrukcji prosimy o kontakt z firmg Olympus.

Nr Artykutu: PL-066988

HX-400U-30

OLYMPUS



Kwalifikacje uzytkownika

Urzgdzeniem moze sie postugiwa¢ wytacznie lekarz bgdz technik medyczny
pod nadzorem lekarza, przy czym osoba taka musi zostac¢ uprzednio
przeszkolona w zakresie stosowania klinicznych technik endoskopowych.
Niniejszy podrecznik nie zawiera instrukcji dotyczacych czynnosci zwigzanych
z klinicznymi zabiegami endoskopowymi.

Hasta informacyjne

OSTRZEZENIE

NOTA

Oznacza potencjalna, niebezpieczng sytuacije, ktére;
skutkiem, w przypadku niezapobiezenia, moze byc¢
utrata zdrowia lub $mier¢.

Oznacza potencjalna, niebezpieczng sytuacje, ktére;
skutkiem, w przypadku niezapobiezenia, mogg by¢ srednie
lub niewielkie obrazenia. Moze rowniez stuzy¢ ostrzezeniu
przed niebezpiecznymi czynnosciami lub mozliwoscig
uszkodzenia wyposazenia.

Oznacza dodatkowe przydatne informacje.

Ostrzezenia, uwagi i noty

Przed przystgpieniem do pracy z urzadzeniem nalezy zapoznac sie

Z ponizszymi uwagami, ostrzezeniami i notami. W kolejnych rozdziatach
pojawiajg sie informacje uzupetniajace, oznaczone hastami ,,Ostrzezenie”,
~Uwaga” oraz ,Nota”.

OSTRZEZENIE

Przy uzywaniu tego urzgdzenia mozliwe jest przeprowa-
dzenie chirurgicznej interwencji - otwarcia ciata pacjenta
jako procedury ratunkowej w przypadku, gdy petli nie
mozna odczepi¢ od urzgdzenia lub zajdg inne
nieprzewidziane okolicznosci. W takim przypadku nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdzia-
tach ,,Postepowanie w nagtych przypadkach” oraz ,,Sprzet
stosowany w nagtych przypadkach” na stronie 7 instrukciji
obstugi.

OLYMPUS

HX-400U-30 Nr Artykutu: PL-066988



¢ Urzadzenie nalezy uzywac¢ w miejscu gdzie zapewniona
jest mozliwos$¢ przeprowadzenia otwartego zabiegu
chirurgocznego oraz hospitalizacji w przypadku gdy
podczas zabiegu endoskopowego wystapi problem, ktrego
nie mozna rozwigzac inaczej jak za pomoca chirurgii
otwartej.

¢ W publikacjach udokumentowano wystepowanie ptytkich
owrzodzen w miejscach po wykonaniu zabiegu
podwigzania. Wybor takiej metody leczenia w przewodzie
pokarmowym moze wymagac dalszej kontroli pacjenta
przez lekarza.

e W celu zapobiezenia zeslizgnieciu sie petli podwigzujacej,
nalezy upewnic sie, ze powyzej petli pozostaje
odpowiednia ilos¢ miejsca.

e Wedtug publikacji, krwawienie jest najczestszym powik-
taniem wystepujacym po usunieciu polipdw. Ryzyko jego
wystgpienia jest wyzsze u pacjentéw stosujacych leki
przeciwzakrzepowe lub niesteroidowe leki przeciwzapalne.

e Wedtug publikaciji, pacjenci po operacji jelita mogg byc¢
narazeni na niedrozno$c jelit, kiedy petla zaczyna sie
oddziela¢ (do 14 dni po umieszczeniu).

e Wedtug publikacji, moga by¢ wymagane dodatkowe
czynnosci, takie jak zaciskanie klipsami miejsca powyzej
podwigzania w celu utrzymania podwigzki na miejscu.

e Wedtug publikaciji, petla moze by¢ stosowana w przypadku

uszkodzen o $rednicy do 40 mm wyniesionych ponad
powierzchnig tkanki.

Nr Artykutu: PL-066988 HX-400U-30 OLYMPUS



Nazewnictwo i funkcje

Suwak

Aby zamkna¢ petle, nalezy pociagna¢ suwak.

Aby odtaczy¢ petle, nalezy pchngé suwak. \@
<J

Ztacze rurki ostonowej (kolor zétty)

W celu wciggniecia petli do wnetrza rurki -
ostonowej lub jej wysuniecia z rurki E/'
ostonowej, nalezy przesuna¢ ztgcze rurki do

tytu lub do przodu. Kolor ztgcza rurki
wskazuje minimalng srednice kanatu
endoskopu konieczng dla zachowania
kompatybilnosci.

Numer partii

Stoper petli

Metalowy zwéj prowadnicy

Czes¢é wprowadzana/

dtugos$é robocza Rurka oslonowa

Parametry techniczne

¢ Niniejsze urzadzenie nalezy stosowaé¢ wytacznie w potgcze-
niu z urzadzeniami zalecanymi przez firme Olympus.
Stosowanie z urzgdzeniami innymi niz zalecane przez
firme Olympus, moze doprowadzi¢ do obrazen u pacjenta
lub lekarza oraz nieprawidtowego funkcjonowania lub
uszkodzenia sprzetu.

¢ Nie uzywac urzadzenia z endoskopem Olympus SIF.
Zaleznie od potozenia endoskopu w ciele pacjenta suwak
moze zostac przycisniety, co moze uniemozliwi¢
odfgczenie petli od urzadzenia po podwigzaniu.

¢ Nie uzywac urzadzenia z endoskopem wyposazonym
w elewator kleszczykow. W przypadku stosowania
urzadzenia w endoskopie dwukanatowym nie nalezy
wprowadzac¢ urzadzenia do kanatu z elewatorem klesz-
czykéw. Po uniesieniu elewatora kleszczykéw suwak
moze zostac przycisniety, co moze uniemozliwi¢
odfgczenie petli od urzadzenia po podwigzaniu.

OLYMPUS HX-400U-30 Nr Artykutu: PL-066988



Srodowisko robocze
Temperatura otoczenia: 10 — 40 °C (50 — 104 °F),

Wilgotnos¢ wzgledna: 30 - 85 %,
Cisnienie powietrza: 700 - 1060 hPa (0,7 - 1,1 kgf/cm?) (10,2 - 15,4 psia)

Parametry techniczne

Model HX-400U-30

Dtugos¢ robocza (mm) 2300

Maksymalna srednica czesci wprowadzanej ¢ 2,6

(mm)

Maksymalna szerokos$¢ petli (mm) 30

Zgodne endoskopy Ditugos¢ i model Dtugos$¢ robocza ponizej 1850 mm;
firmy Olympus GIF, OGF, CF, PCF, OSF
(wszystkie parametry \yeoynetrzna srednica o 2,8, & 3,2 (z6tty),

muszg byé kanatu (mm) 2 3,7,8 4,2, @ 6 (pomaranczowy)
spetnione) (kolorowe

oznaczenie)

Inne Kat widzenia: 0° (widok z przodu)
wytacznie

Dyrektywa dotyczaca Urzadzenie to jest zgodne
urzadzen c € z wymogami dyrektywy 93/42/EWG

0197 dotyczacej urzadzen medycznych.
Klasyfikacja: Klasa lla

medycznych

Przechowywanie

OSTRZEZENIE

Nie przechowywac sterylnego opakowania zawierajacego
urzadzenie w miejscach, w ktérych moze ono zostac
uszkodzone, zamoczone lub nieprawidtowo zamkniete.
Niewtfasciwe przechowywanie urzadzenia moze
spowodowac utrate sterylnosci i stac sie przyczyng
zakazenia lub podraznienia tkanki.

Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w sterylnym opakowaniu w temperaturze
pokojowej, w czystym i suchym pomieszczeniu. Nie przechowywac
w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Nr Artykutu: PL-066988 HX-400U-30 OLYMPUS



Przygotowanie, kontrola i obstuga

OSTRZEZENIE

Na czas kontroli lub obstugi urzgdzenia nalezy zawsze
zaktada¢ srodki ochrony indywidualnej, takie jak okulary
ochronne, maseczka, odporng na wilgo¢ odziez oraz
dobrze dopasowane, odporne na substancje chemiczne
rekawiczki, odpowiednio dtugie, aby zakry¢ skoére reki.
Nieprzestrzeganie tych zalecerh moze by¢ przyczyna
zakazenia i podraznienia skory przez bezposredni kontakt
z krwig, $luzem i wszelkimi innymi, pochodzacymi od
pacjenta substancjami.

Nie nalezy stosowaé urzgdzenia po uptywie terminu
waznosci znajdujacego sie na sterylnym opakowaniu.
Korzystanie z urzadzenia po uptywie terminu waznosci
moze spowodowac zakazenie oraz podraznienie tkanki.

Przed uzyciem nalezy przygotowac i sprawdzi¢ urzgdzenie
zgodnie z ponizszymi zaleceniami. W przypadku jakich-
kolwiek nieprawidtowosci nalezy zaprzesta¢ korzystania
z urzgdzenia i uzy¢ zapasowego. Korzystanie z uszko-
dzonego lub niesprawnego narzedzia moga zagrozi¢
bezpieczenstwu pacjenta lub uzytkownika, mogac
spowodowa¢ zakazenie, podraznienie tkanki, perforacje,
krwotoki lub uszkodzenie $luzéwki oraz spowodowaé
powazniejsze uszkodzenie sprzetu.

Nie nalezy uderza¢ ani zgniata¢ uzywanego metalowego
zwoju prowadnicy. W przeciwnym razie moze doj$¢ do
uszkodzenia koncowki dystalnej tego zwoju, w wyniku
czego po zakonczeniu podwigzywania tkanki nie bedzie
mozna odczepi¢ petli. W takim przypadku nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w
rozdziatach ,,Postepowanie w nagtych przypadkach” oraz
~Sprzet stosowany w nagtych przypadkach” na stronie 7
instrukcji obstugi.

Nie zwija¢ czesci wprowadzanej w krag o Srednicy mniej-
szej niz 20 cm. Moze to spowodowac uszkodzenie tej
czesci.

Nigdy nie obstugiwa¢ urzadzenia z nadmierng sita.

Moze to spowodowac jego uszkodzenie.

OLYMPUS
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Przygotowanie

Kontrola

(Q Urzadzenie zapasowe

Nalezy zawsze przygotowywac urzadzenie zapasowe.

Sprzet stosowany w nagtych przypadkach

Zawsze nalezy przygotowywaé nastepujgce urzadzenia: narzedzie do
przecinania petli firmy Olympus (FS-5L/Q/U-1), cazki lub nozyce do
ciecia drutu, tak aby moc przecia¢¢é metalowa prowadnice, rurke
ostonowg i ciegno w przypadku braku mozliwosci odtgczenia petli od
urzadzenia.

Nalezy zaktada¢ srodki ochrony indywidualnej, zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami obstugi.

W razie nieprawidtowosci w pracy urzadzenia, nalezy uzy¢ urzadzenia
zapasowego.

(Q Kontrola sterylnego opakowania

OSTRZEZENIE

Nie podejmowac préb wyjatawiania urzgdzenia. Moze to
narazi¢ na zakazenie, podraznienie tkanki oraz uszkodzenie
lub niewtasciwe funkcjonowanie urzadzenia.

Nalezy skontrolowac, czy sterylne opakowanie nie ma rozdar¢,
nieszczelnosci lub uszkodzen wywotanych przez wilgo¢. Jezeli na
sterylnym opakowaniu widniejg jakiekolwiek oznaki nieprawidtowosci,
urzadzenie moze nie by¢ sterylne. Wéwczas nie nalezy stosowacé
urzadzenia.

Nr Artykutu: PL-066988
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(O Kontrola wzrokowa

OSTRZEZENIE

W razie uszkodzenia metalowego zwoju prowadnicy nie
nalezy stosowac urzadzenia. W przypadku stosowania
uszkodzonego urzadzenia, wysunigcie haka z petli moze
sie nie udac¢, co uniemozliwi zwolnienie petli.

1. Nalezy sie upewnic¢, ze koricowka metalowego zwoju prowadnicy nie ma

zakrzywier ani wgniecen.

2. Delikatnie przesuna¢ palcami przez cata diugo$é czesci wprowadzanej
w celu sprawdzenia, czy nie ma wybrzuszen, wgniecen, zagie¢, zataman
lub innego rodzaju uszkodzen.

Nalezy skontrolowac, czy sterylne opakowanie nie ma rozdar¢,
nieszczelnosci lub uszkodzen wywotanych przez wilgo€¢. Jezeli na
sterylnym opakowaniu widniejg jakiekolwiek oznaki nieprawidtowosci,
urzagdzenie moze nie by¢ sterylne.

NOTA

Rurka ostonowa jest delikatnym elementem. Stosowanie
rurki ostonowej, na ktérej znajduja sie wybrzuszenia
powoduje wzrost tarcia miedzy nig a stoperem, co utrudnia
wysuwanie petli.

3. Upewnié sie, ze nie wida¢ zadnych wystajacych elementdw, zadzioréw
czy ostrych krawedzi na dystalnej koncéwce czesci wprowadzanej.

4, Nalezy upewnic¢ sie, ze na uchwycie nie ma zadnych pekniec.

Obstuga

Podczas stosowania urzgdzenia zawsze nalezy nosi¢
srodki ochrony indywidualnej. Nieprzestrzeganie tych
zaleceh moze by¢ przyczyng zakazenia przez bezposredni
kontakt z krwig, Sluzem i wszelkimi innymi, pochodzgcymi
od pacjenta substancjami.

Nie nalezy wprowadza¢ urzgdzenia do endoskopu w razie
braku mozliwosci wyraznej obserwacji pola widzenia. Jezel
w endoskopowym obrazie nie mozna dostrzec koncowki
czesci wprowadzanej urzgdzenia, wowczas nie nalezy

Z niego korzysta¢. Mogtoby to spowodowac u pacjenta
obrazenia takie jak: perforacje, krwotoki i uszkodzenie
sluzéwki. Moze to takze prowadzi¢ do uszkodzenia
endoskopu lub urzadzenia.

OLYMPUS
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Nie wygina¢ gwattownie czesci ruchomej sondy endoskopu
w czasie, gdy koficéwka czesci wprowadzanej urzadzenia
do podwiazywania jest wysunieta z koficowki sondy
endoskopu. Mogtoby to spowodowac u pacjenta obrazenia
takie jak: perforacje, krwotoki i uszkodzenie Sluzéwki.

Nalezy sie upewni¢, ze przeznaczona do resekcji tkanka
jest wtasciwie podwigzana. Niedostateczne podwigzanie
moze podczas operaciji lub pdzniej spowodowaé obrazenia
u pacjenta, takie jak krwotoki lub uszkodzenie $luzéwki.

Gdy tkanka po podwigzaniu ma by¢ usunieta przy uzyciu
petli elektrochirurgicznej, nalezy sie upewnic, ze petla
elektrochirurgiczna i petla urzadzenia nie stykajg sie ze
sobg przed wigczeniem pradu wysokiej czestotliwosci.
Jezeli w momencie wigczenia pradu petla elektro-
chirurgiczna i petla do podwigzywania stykajg sie jak
pokazano na rys. 1.1, petla podwigzujgca moze zostac
przecieta, co moze narazi¢ pacjenta na obrazenia takie jak
krwotok lub uszkodzenie Sluzéwki. Moze to takze
spowodowac zespolenie sie petli podwigzujacej i petli
elektrochirurgicznej, uniemozliwiajac jej usuniecie.

Rysunek 1.1

Podczas wyciggania haka z petli podwigzujgcej, nalezy
upewnic¢ sie na obrazie endoskopowym, ze metalowy zwoj
prowadnicy jest wysuniety z rurki ostonowej. W innym
przypadku, petla moze utkna¢ wewnatrz urzadzenia.

W przypadku korzystania z urzadzenia z endoskopem
dwukanatowym nigdy nie nalezy stosowac rownoczesnie
akcesoridow elektrochirurgicznych. Moze to spowodowaé
oparzenia u pacjenta, operatora lub osob asystujacych.

Nr Artykutu: PL-066988

HX-400U-30 OLYMPUS
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Wprowadzanie do endoskopu

OSTRZEZENIE

Urzadzenia nie nalezy wprowadza¢ do endoskopu, jezeli
petla nie jest catkowicie umieszczona w rurce ostonowe;.
Moze to spowodowac u pacjenta obrazenia takie jak:
perforacje, krwotoki i uszkodzenie Sluzéwki. Mogtoby to
takze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu lub urzgdzenia.

Nie wykonywa¢ gwattownych ruchdw w przéd i w tyt.
Mogtoby to spowodowac u pacjenta obrazenia takie jak:
perforacje, krwotoki i uszkodzenie sluzéwki. Mogtoby to
takze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu lub urzgdzenia.

Nie wywiera¢ nacisku na urzgdzenie w przypadku wysta-
pienia oporu podczas jego wprowadzania. Zredukowac kat
wygiecia sondy endoskopowej, co utatwi wprowadzenie
urzadzenia. Proba wepchniecia czesci wprowadzanej do
kanatu roboczego endoskopu sitg mogtaby spowodowac

u pacjenta obrazenia takie jak: perforacje, krwotoki

i uszkodzenie $luzéwki. Mogtoby to takze prowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu lub urzadzenia.

W trakcie wprowadzania urzgdzenia do endoskopu nalezy
trzymac je w bliskiej odlegtosci od zaworu biopsyjnego
oraz w mozliwie prostym potozeniu wzgledem zaworu.

W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia czesci
wprowadzane;.

Podczas wprowadzania urzadzenia nie nalezy przesuwac
suwaka w kierunku czesci wprowadzanej. Petla moze
wowczas odczepi€ sie z haka i utkna¢ wewnatrz kanatu
roboczego w endoskopie.

1. Nalezy przesunaé ztacze rurki ostonowej tak, aby petla schowata

sie wewnatrz rurki ostonowe;.

2. Nalezy sie upewnié, ze petla jest catkowicie schowana w rurce

ostonowe;.

3. Ostroznie wprowadzi¢ urzgdzenie do zaworu biopsyjnego.

4. Urzadzenie do podwigzywania nalezy wsuwaé do kanatu roboczego

endoskopu do momentu, gdy koficowka czesci wprowadzanej pojawi
sie w polu widzenia.

OLYMPUS

HX-400U-30 Nr Artykutu: PL-066988
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Podwigzywanie tkanki

OSTRZEZENIE

Nie wywiera¢ nacisku koficowka czesci wprowadzane;
urzgdzenia do podwigzywania na tkanki jamy ciata.
Mogtoby to spowodowaé u pacjenta obrazenia takie
jak: perforacje, krwotoki i uszkodzenie $luzéwki.

Nie nalezy gwattownie wysuwac petli z dystalnej koncowki
czesci wprowadzanej. Podczas wysuwania petli z rurki
ostonowej nalezy takze zachowywac¢ odpowiednig
odlegtos¢ miedzy dystalng korncdwka czesci wprowadzane;
a $luzéwka. W przeciwnym wypadku moze to spowodowac
u pacjenta obrazenia takie jak: perforacje, krwotoki

i uszkodzenie Sluzéwki.

Nie nalezy takze wycofywac¢ urzadzenia ani zmienia¢ kata
potozenia czesci ruchomej sondy endoskopu przed
odtgczeniem petli od urzadzenia. Takie dziatanie mogtoby
spowodowac rozerwanie tkanki wewnatrz jamy ciata

i narazi¢ pacjenta na obrazenia takie, jak: perforacje,
krwotoki lub uszkodzenie Sluzowki.

Podczas podwigzywania tkanki nie nalezy zaciskac petli
uzywajac sity wiekszej niz to konieczne. Uzycie nadmiernej
sity wobec petli mogtoby spowodowaé przeciecie tkanki jamy
ciata i narazi¢ pacjenta na obrazenia takie, jak: perforacje,
krwotoki lub uszkodzenie sluzéwki. Moze to takze prowadzi¢
do uszkodzenia endoskopu lub urzgdzenia.

Jezeli doszto do zaciecia sie petli w obrebie korficowki
metalowego zwoju prowadnicy, nie podejmowac prob
usuwania petli na site. Préba usuniecia petli sitg mogtaby
spowodowac u pacjenta obrazenia takie jak: perforacje,
krwotoki i uszkodzenie sluzéwki.

Nie nalezy pociagac za suwak, dopoki tkanka przezna-
czona do podwigzania nie zostanie otoczona petla.
W przeciwnym razie dojdzie do usuniecia stopera petli.

Nie nalezy gwattownie wysuwac¢ haka z metalowego zwoju
prowadnicy. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowac u pacjenta perforacje, krwotok lub uszko-
dzenie btony $luzowej. Moze réwniez prowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu i/lub narzedzia.

Nr Artykutu: PL-066988

HX-400U-30 OLYMPUS
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¢ Nie nalezy Sciggac petli z haka, gdy metalowy zwoj
prowadnicy nie jest wysuniety z rurki ostonowe;j.
W przeciwnym razie petla moze sie zaplagtac¢ na haku i nie
bedzie mozna jej zdjg¢. W takim przypadku nalezy poste-
powa¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziatach
~Postepowanie w nagtych przypadkach” oraz ,,Sprzet
stosowany w nagtych przypadkach” na stronie 7 instrukciji
obstugi.

¢ Nie nalezy przytrzymywac¢ petli zatozonej wokoét tkanki za
pomocg koncéwki dystalnej rurki ostonowej. W przeciwnym
razie, podczas podwigzywania tkanki, petla moze odtgczyc¢
sie od haka w rurce ostonowe;j i zaplata¢ sie na haku.
W wyniku tego zdjecie petli moze okaza¢ sie niemozliwe.
W takim przypadku nalezy postepowac zgodnie z instruk-
cjami zawartymi w rozdziatach ,,Postepowanie w nagtych
przypadkach” oraz ,Sprzet stosowany w nagtych przypad-
kach” na stronie 7 instrukcji obstugi.

Jezeli petla nie wysuwa sie¢ mimo odciagniecia ztgcza rurki,
nalezy wyprostowac zagietag dystalng koricéwke endo-
skopu do momentu, gdy petla wysunie sie bez oporu.
Niestosowanie sie do tego zalecenia moze skutkowac
uszkodzeniem endoskopu lub urzadzenia.

Nadmiar petli moze by¢ odciety przy uzyciu urzgdzenia do
ciecia petli (FS-5L/Q/U-1) firmy Olympus.

1. W celu podwigzania tkanki nalezy nakierowac ruchomg czes¢ sondy
endoskopu i/lub przesung¢ urzagdzenie wgtab na wymagang odlegtoscé.

2. W celu wysuniecia petli z rurki ostonowej, nalezy do oporu odciggnac
ztgcze rurki.

NOTA
Nalezy uwaza¢, aby podczas przesuwania ztacza rurki nie
poruszaé suwaka.

3. Otwarta petla nalezy otoczyé tkanke.
4. Aby podwiazaé tkanke, nalezy pociggnaé suwak.

5. W celu wysuniecia haka ze zwoju ostonowego, nalezy do oporu
popchna¢ suwak. Nastepnie nalezy odtgczy¢ petle od haka.

OLYMPUS HX-400U-30 Nr Artykutu: PL-066988
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Wycofywanie urzadzenia z endoskopu

OSTRZEZENIE

Urzadzenie nalezy wycofywac z endoskopu powoli.
Szybkie wycofywanie urzgdzenia mogtoby spowodowaé
rozpryskanie krwi, $luzu i innych substancji pochodzacych
Z ciata pacjenta, stwarzajgc niebezpieczenstwo zakazenia.

Urzadzenia nie nalezy wycofywac z endoskopu, jezeli
metalowy zwadj prowadnicy nie jest catkowicie schowany
w rurce ostonowej. Moze to spowodowaé uszkodzenie
endoskopu.

1. Nalezy pociggnac suwak, aby schowaé¢ hak w zwoju prowadnicy i
pchna¢ ztacze rurki, aby schowaé zwdéj prowadnicy w rurce ostonowej.

2. Nalezy wycofa¢ urzadzenie z endoskopu.

Utylizacja

¢ Po wykorzystaniu, urzadzenie nalezy w odpowiedni sposéb
zutylizowac. W przeciwnym przypadku, mogtoby ono
stwarzaé niebezpieczenstwo zakazenia.

¢ Niniejsze urzgdzenie jest przeznaczone do jednorazowego
uzytku i nalezy je zniszczy¢ po uzyciu. Nie nalezy go
stosowac ponownie, ani probowac wyjatawia¢. Ponowne
zastosowanie urzgdzenia moze stworzy¢ niebezpie-
czenstwo zakazenia lub podraznienia tkanki oraz
spowodowac jego niewtasciwe funkcjonowanie.

Po wykorzystaniu urzadzenia, nalezy je w odpowiedni sposdéb zutylizowac.

Nr Artykutu: PL-066988 HX-400U-30 OLYMPUS
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Postepowanie w naglych przypadkach

OSTRZEZENIE

Jezeli nie mozna odtgczy¢ petli od urzadzenia, nie nalezy
prébowaé wyciggac go sitg z endoskopu. Proba wycofania
urzadzenia sitg mogtaby spowodowac u pacjenta obrazenia
takie jak: perforacje, krwotoki i uszkodzenie Sluzéwki.

Jezeli nie mozna odtgczy¢ petli od urzadzenia, nalezy postepowac zgodnie
z procedurg opisang w niniejszym rozdziale. Odtgczenie petli od urzadzenia
moze by¢ niemozliwe, gdy na koficéwce zwoju prowadnicy znajdujg sie
nierdwnosci lub pekniecia.

OLYMPUS HX-400U-30 Nr Artykutu: PL-066988



Trzymac
mozliwie prosto.

Wyprostowaé czes¢
endoskopu znajdujgcg
sie poza ciatem
pacjenta.

Wyprostowaé czes$¢
urzgdzenia znajdujacy sie
poza zaworem

biopsyjnym.
Trzymac
mozliwie
prosto.
Endoskop
‘/V :

Metalowy zwdj
prowadnicy

Wyprostowaé zwoju
prowadnicy znajdujacg sie
poza dystalng koncowka
endoskopu.

W celu wysuniecia haka ze
zwoju prowadnicy, nalezy do
oporu popchna¢ suwak.
Odtaczy¢ petle od haka.

15

Kiedy nie mozna
odtaczy¢ petli od
urzgdzenia.

:ﬁ
Ciecie

Za pomocg cazek lub nozyc
do ciecia drutu przeciaé
zw0j prowadnicy, rurke
ostonowa oraz ciegno.

Metalowy zwdj
prowadnicy

Stoper petli

Kiedy koncéwka zwoju
prowadnicy zablokowata
sie blisko stopera petili.

Przeprowadzi¢
otwarty zabieg lub
innego rodzaju
postepowanie.

S

Pozostawi¢ petle na
miejscu az do momentu
wystgpienia martwicy
tkanki i uwolnienia petli.
To moze potrwaé pewien
czas.

Wycofa¢ endoskop.

Niekiedy trzeba uzy¢
pewnej sity, aby wysunaé

endoskop.

Metalowy zwdj
prowadnicy

LM

Kiedy dystalna koncéwka zwoju
prowadnicy zablokowata znajduje
sie daleko od stopera petli.

{4

Ponownie wprowadzi¢ endoskop
wzdtuz rurki ostonowe.

{4

I
Ciecie
Odcig¢ petle przy uzyciu

urzgdzenia do przecinania petli
(FS-5L/Q/U-1) firmy Olympus.

4

Razem wycofac¢ rurke ostonowa,
zw0j prowadnicy i ciegno.

Nr Artykutu: PL-066988

HX-400U-30
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Jednorazowa igta do ostrzykiwania

n B} c] D}
- katwe przebicie tkanki docelowe;

- Niezawodne prowadzenie igty dzieki mozliwosci jej recznego wycofania

- Blokowanie wysunietej lub wsunietej igty

- Zintegrowany, ergonomiczny uchwyt umozliwiajacy wygodna obstuge

- Szybki wybdr igty dzieki trwatym kolorowym oznaczeniom na opakowaniu

- Spirala ochronna zapobiegajgca bocznej perforacii

Nazwa Nr llosé Min. Srednica  Dtugos¢ Dtugosé Srednica Obszar zastosowan
artykutu artykulu kanatu robocza igty (A) igty (B)

roboczego
B IN-018-19-4-180 E0420593 10 ® 2,2mm 1800 mm 4mm 19G ®9%
B IN-O18-19-5-180 E0420594 10 © 2,2mm 1800 mm 5 mm 19G ®9
B IN-018-19-6-180 E0420595 10 ® 22mm 1800 mm 6 mm 19G ®9
@ IN-018-22-4-180 E0420596 10 © 22mm 1800 mm 4 mm 22G ®9%
B IN-018-22-5-180 E0420597 10 ® 22mm 1800 mm 5mm 22G ®9
B IN-018-22-6-180 E0420598 10 ® 22mm 1800 mm 6 mm 22G ®9%
@ IN-018-23-4-180 E0420599 10 ® 22mm 1800 mm 4 mm 23G ®9
@ IN-018-23-5-180 E0420600 10 ® 22mm 1800 mm 5 mm 23G ®9
@ IN-018-23-6-180 E0420601 10 ® 22mm 1800 mm 6 mm 23G ®9
@ IN-O18-25-4-180 E0420602 10 ® 22mm 1800 mm 4 mm 25G ®9®
B IN-018-25-5-180 E0420603 10 ® 22mm 1800 mm 5 mm 25G ®9
@ IN-O18-25-6-180 E0420604 10 ® 22mm 1800 mm 6 mm 25G ®9®
B IN-023-22-4-160 E0420605 10 ® 2,6 mm 1600 mm 4 mm 22G ®
B IN-023-22-5-160 E0420606 10 ® 2,6 mm 1600 mm 5 mm 22G ®
@ IN-023-23-4-160 E0420607 10 ® 2,6 mm 1600 mm 4 mm 23G ®
@ IN-023-23-5-160 E0420608 10 ® 2,6 mm 1600 mm 5 mm 23G ®
B IN-023-19-4-230 E0420609 10 ® 26mm 2300 mm 4 mm 19G ®
B IN-023-19-5-230 E0420610 10 ® 2,6 mm 2300 mm 5 mm 19G ®




Jednorazowa igta do ostrzykiwania

Nazwa
artykutu

H 8 80 8 8B 8@ 8B 3 8 32

IN-023-19-6-230
IN-023-22-4-230
IN-023-22-5-230
IN-023-22-6-230
IN-023-23-4-230
IN-023-23-5-230
IN-023-23-6-230
IN-023-25-4-230
IN-023-25-5-230
IN-023-25-6-230

Nr
artykulu
E0420611
E0420612
E0420613
E0420614
E0420615
E0420616
E0420617
E0420618
E0420619
E0420620

llosé

10
10
10
10
10
10
10
10
10
10

Min. srednica

kanatu

roboczego

® 2,6 mm
2,6 mm
2,6 mm

2,6 mm

2,6 mm

®

®

®

®

® 26 mm
® 26 mm
® 26 mm
® 26 mm
®

2,6 mm

Jednorazowe bipolarne sondy do koagulacji

Nazwa Nr artykulu
artykutu

CD-B620LA  EGCD-B620LA
CD-B610LA  EGCD-B610LA
CD-B622LA EGCD-B622LA
CD-B612LA  EGCD-B612LA

kazdym katem

- Szybka i wydajna hemostaza
- Dwubiegunowa, spiralna koricdwka zapewniajgca koagulacje pod praktycznie

Dtugosé
robocza
2300 mm
2300 mm
2300 mm
2300 mm
2300 mm
2300 mm
2300 mm
2300 mm
2300 mm
2300 mm

llosé Min. Srednica Dtugosé

kanatu robocza
roboczego

1 2,8 mm 3500 mm

1 3,7 mm 3500 mm

1 2,8 mm 3500 mm

1 3,7 mm 3500 mm

Dtugosé
igty (A)
6 mm

4 mm

5 mm

6 mm

4 mm
5mm

6 mm

4 mm
5mm

6 mm

Srednica
zewnetrzna

7 Fr.
10 Fr.
7 Fr.
10 Fr.

Srednica
igty (B)
19G
22G
22G
22G
23G
23G
23G
25G
25G
25G

Typ ztacza

Koncentryczne
Koncentryczne
Pinowe

Pinowe

Obszar zastosowan

DODDDDDDDDD

- Optymalna sztywnos¢ rurki umozliwiajaca tatwe wprowadzanie i odpowiedni
nacisk w miejscu krwawienia

- Zintegrowany kanat irygacyjny zapewniajgcy dobrg widocznosc
- Wybdr ztgcz: koncentryczne lub stykowe
- Do jednorazowego uzytku
- Zgodnosc¢ z urzadzeniem ESG-150/-300 i pompa OFP-2

Obszar zastosowan

@9
@9
@9
@9
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Urzadzenie jednorazowego uzytku

Data produkgji

Producent

Data waznosci

Numer katalogowy

Kod partii

Oznaczenie CE

Przechowywac w suchym miejscu.

Uwaga

Zapoznac sie z instrukcja obstugi

Poddano sterylizacji tlenkiem etylenu

Nie sterylizowac ponownie

Upowazniony przedstawiciel na terenie
Wspdlnoty Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel na terenie
Wielkiej Brytanii

Nie uzywac, jesli widoczne jest uszko-
dzenie opakowania lub produktu

Srednica

Dotyczy Srednicy kanatu

Dtugosc robocza

Liczba sztuk w opakowaniu

B¢ ocef @lEr-

KONTAKT:
Producent:

Yangzhou Fartley Medical Instrument
Technology Co., Ltd. - Beizhou Road,
Lidian Town, Guangling District,

Wyréb medyczny

(EC [ReP]

Yangzhou, Jiangsu 225106, China

Prolinx GmbH - Brehmstr.56, D-40239
Duesseldorf, Germany
SRN: DE-AR-000005129

PRZEZNACZENIE

Wyrdb jest wprowadzany przez endoskop do ludzkiego przewodu pokarmowego

w celu przeprowadzenia w jego obrebie endoskopowej iniekcji donaczyniowej lub

podsluzéwkowe;j.

PRZESTROGA

Zabiegi z uzyciem endoskopdw gietkich powinny przeprowadzac wytgcznie osoby

odpowiednio przeszkolone i znajgce techniki endoskopowe. Przed przystapieniem

do jakiegokolwiek zabiegu endoskopowego nalezy zapoznac sie z publikacjami

medycznymi na temat technik, przeciwwskazan i zagrozen zwigzanych z takim zabiegiem.

« Igty ECCrr s3 wyrobami medycznymi jednorazowego uzytku: nie
sg przeznaczone do ponownego uzycia. Instytucja, lekarz lub strona trzecia
ponosi petng odpowiedzialno$¢ za bezpieczeristwo i skutecznos¢ tego
jednorazowego wyrobu medycznego w przypadku przeprowadzenia jego
dekontaminacji, odnowienia, regeneracj, sterylizacji i/lub ponownego uzycia.

« Producent nie przewidziat dekontaminacji ani ponownego uzycia tych wyrobéw.
Z tego wzgledu nie moze zweryfikowac, czy dekontaminacja pozwoli zapewni¢
czystos¢ i/lub sterylnos¢ albo utrzymanie integralnosci strukturalnej wyrobu, aby
zagwarantowac bezpieczenstwo pacjenta i/lub uzytkownika.

- Nie nalezy prébowac uruchamiac igty ECCr, gdy cewnik jest w pozydji
wyprostowanej. Igta ECCr«r zostata zaprojektowana i wyprodukowana
z uwzglednieniem konkretnego ,,obcigzenia wstepnego”, ktore jest konieczne
do zapewnienia catkowitego wysuniecia i catkowitego wycofania igty z nasadki
dystalnej, gdy wyrdb znajduje sie w bardzo kretych regionach anatomicznych. Jesli igta
ECCm zostanie uruchomiona, gdy cewnik znajduje sie w pozycji wyprostowanej,
Lobcigzenie wstepne” moze spowodowac zatamanie cewnika wewnetrznego igty,
co uniemozliwi prawidtowa iniekcje. Manipulujac igta EC G-, nalezy zawsze zwraca¢
uwage na jej koricowke dystalng i upewniac sie wzrokowo, ze igta jest catkowicie
wycofana do wyrobu.

Nie nalezy prébowac uruchamia¢ ani testowa¢ igty ECC = poza endoskopem,

jesli jest on zwiniety wiecej niz raz. W takiej sytuacji istnieje ryzyko, ze igta ECCrner

zablokuje sie proksymalnie do sprezyny koricéwki dystalnej.

« Zgodnos¢ z substancjami medycznymi:

« Wszystkie igly ECC uwzglednione w niniejszej instrukgji obstugi (IFU,
Instructions for Use) sg zgodne z nastepujacymi substancjami i roztworami
medycznymi: morrhuan sodu (sole sodowe kwaséw ttuszczowych z watroby
dorsza), siarczan tetradecylu sodu, oleinian etanoloaminy, epinefryna, toksyna
botulinowa typu A, polidokanol, etanol, hipertoniczny roztwor soli fizjologicznej
i $rodki barwigce.

Uwaga (dotyczy USA): morrhuan sodu, siarczan tetradecylu sodu, polidokanol

i etanol nie zostaty zatwierdzone przez Amerykariskg Agencje do spraw

Zywnosci i Lekéw (FDA) i nie nalezy ich uzywa¢ w zabiegach endoskopowych.

Zgodnos¢ igiet ECC z innymi $rodkami nie zostata zweryfikowana, dlatego

nie nalezy stosowac ich z takimi $rodkami.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania zwiazane z kazdym zabiegiem

endoskopowym, jak réwniez przeciwwskazania charakterystyczne dla leczenia

endoskopowego z uzyciem igty.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Przyrzad moze obstugiwac wytacznie lekarz lub pracownik medyczny pod nadzorem

lekarza. Konieczne jest uprzednie odpowiednie przeszkolenie w zakresie technik

endoskopowych. W zwigzku z powyzszym w niniejszej instrukgji nie objasniono ani nie
oméwiono klinicznych zabiegéw endoskopowych. Opisano w niej jedynie podstawowa
obstuge i Srodki ostroznosci zwigzane z obstuga tego przyrzadu.

OSTRZEZENIE

- Podczas uzywania urzadzenia nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie srodki ochrony
indywidualnej. W przeciwnym razie krew, $luz i inne potencjalnie zakazne materiaty
pochodzace od pacjenta moga stwarzac ryzyko zakazenia. Do Srodkdw ochrony
indywidualnej naleza: okulary, maska, odziez odporna na wilgoc i odporne
na dziatanie srodkow chemicznych rekawice, ktére s odpowiednio dopasowane
i 0 dtugosci zabezpieczajacej skore dtoni i przedramion.

Dystrybutor miedzynarodowy:
Prolinx Global LTD mdd Company GmbH - Switzerland
27 0ld Gloucester Street, London Rengglochstr. 38 CH-6012 Obernau
WCIN AX - UK - MHRA E-Mail: info@mddcompany-gmbh.com
Account Number: 0000013089 www.mddcompany-gmbh.com
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- Nie nalezy wprowadzac przyrzadu do endoskopu, dopéki nie Przytrzymat ja spowodowac uszkodzenie

w jak najbardziej N
wyprostowanej pozycii endoskopu i/lub przyrzadu.

1. Jesli endoskop jest
wyposazony w elewator

osiggnie sie wyraznego pola widzenia. Jesli w polu widzenia nie
widac konca dystalnego czesci wprowadzanej, nie nalezy uzywac
przyrzadu. Mogtoby to spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie

jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony sluzowej, jak Przytrzymat czes¢ kleszczykéw, obnizy¢ go.
s .. . . d: f s
réwniez uszkodzenie endoskopu i/lub przyrzadu. B 2. Pociagna¢ suwak
« Nie nalezy zaginac koncéwki ruchomej ani manipulowac gwattownie biopsyjnego. az do zatrzymania, aby wycofac¢

elewatorem kleszczykdw, gdy koniec dystalny czesci wprowadzanej
wystaje z korica dystalnego endoskopu. Mogtoby to spowodowac

igte do korica dystalnego rurki.
3. Przy wycofanej igle ostroznie

obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub Zawor biopsyiny wprowadzi¢ przyrzad do zaworu
uszkodzenie btony $luzowej. biopsyjnego endoskopu.

« Nie nalezy dociskac na site korica dystalnego czesci wprowadzanej 4. Przesuwac przyrzad, az koniec dystalny czesci wprowadzanej bedzie
do tkanki jamy ciata. Mogtoby to spowodowac obrazenia ciata pacjenta, widoczny w endoskopowym polu widzenia.

takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowej.
Naktuwanie tkanki i iniekcja leku

Wprowadzanie do endoskopu OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE - Nie nalezy gwattownie przesuwac suwaka, poniewaz nastapitoby

- Nie nalezy wprowadzac przyrzadu do endoskopu, gdy igta jest wowczas bardzo szybkie wysuniecie igty z korica dystalnego
wysunieta. rurki. Mogtoby to spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak

« Koniec dystalny czesci wprowadzanej moze nagle wysunac sie perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony sluzowej, jak réwniez
z koricowki endoskopu. Mogtoby to spowodowac obrazenia ciata uszkodzenie przyrzadu.
pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony - Podczas naktuwania tkanki i iniekcji leku nalezy zawsze
Sluzowej, jak rowniez uszkodzenie endoskopu i/lub przyrzadu. przytrzymywac uchwyt i suwak. W przeciwnym wypadku moze doj$¢

+ Wprowadzajac przyrzad do endoskopu, nalezy mocno przytrzymywac do obrazen ciata pacjenta, takich jak krwotoki.
uchwyt i suwak. W przeciwnym wypadku igta moze wysunac sie - Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas naktuwania tkanki.
nagle z korica endoskopu. Mogtoby to spowodowac obrazenia ciata Mogtoby to spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak
pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowej.
Sluzowej, jak réwniez uszkodzenie endoskopu i/lub przyrzadu. « Gdy suwak zostanie catkowicie przesuniety i bedzie stycha¢

« Nie nalezy wprowadzac przyrzadu na site, jesli wystepuje opor. klikniecie, przytrzymaé cze$¢ wprowadzana oraz koficéwke ruchoma
Nalezy zmniejszy¢ zagiecie lub obnizy¢ elewator kleszczykéw endoskopu w jak najbardziej wyprostowanej pozycji. W przeciwnym
endoskopu, az bedzie mozna ptynnie przesuwac przyrzad. wypadku rurka moze sie zgig¢, co moze skutkowac naktuciem tkanki
Nieprzestrzeganie tego zalecenia mogtoby spowodowac obrazenia iiniekcja leku.
ciata pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie « Przesunac suwak do uchwytu, az bedzie stycha¢ klikniecie, aby
btony $luzowej, jak réwniez uszkodzenie endoskopu i/lub przyrzadu. wysunac igte z korica dystalnego rurki.

« Nie nalezy przesuwac ani wysuwac przyrzadu w gwattowny sposéb. .« Podtaczy¢ strzykawke wypetniong lekiem do portu iniekcyjnego
Mogtoby to spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak suwaka.
perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowej, jak réwniez - Nacisna¢ lekko ttok strzykawki i upewnic sie, ze lek wyptywa z korica
uszkodzenie endoskopu i/lub przyrzadu. dystalnego igty.

ZGODNOSC - Naktuc igtg tkanke docelowa. Nacisnac ttok, aby wykonac iniekcje leku.

Naszym celem jest produkowanie bezpiecznych terapeutycznych
akcesoriow endoskopowych o najwyzszej mozliwej jakosci.

Wycofac igte z tkanki docelowej.
Pociagnac suwak az do zatrzymania, aby wycofac igte do korica

Wszystkie akcesoria medyczne zostaty przetestowane w potaczeniu dystalnego rurki.

z gietkimi endoskopami medycznymi pod katem prawidtowego dziatania

i zgodnosci. Opinie klientéw s pomocne w utrzymywaniu statego Wycofywanie przyrzadu z endoskopu

poziomu jakosci. Pozostajemy z nimi w Scistym kontakcie, co zapewnia OSTRZEZENIE: Nie nalezy wycofywa¢ szybko przyrzadu z endoskopu.

odpowiednig jako$c i zgodnos¢. Wymogiem minimalnym do uzywaniaigly ~ Moze to spowodowac rozpryskanie krwi, $luzu lub innych materiatow
ECGCrerz endoskopem gietkim jest kanat biopsyjny/operacyjny wiekszy 7 ciata pacjenta, stwarzajac ryzyko zakazenia.

0 co najmniej 0,2 mm od $rednicy zewnetrznej ostony igty ECCmser, PRZESTROGA: Nie nalezy wycofywac przyrzadu z endoskopu, gdy igta
PRZESTROGA jest wysunieta. Mogtoby to spowodowac uszkodzenie endoskopu lub
- Wprowadzajac przyrzad do endoskopu, nalezy przytrzymac przyrzadu.

go w poblizu zaworu biopsyjnego w jak najbardziej wyprostowanej Jesli endoskop jest wyposazony w elewator Kleszczykéw, obnizy¢ go.

pozycji wzgledem niego. W przeciwnym przypadku moze dojs¢
do uszkodzenia przyrzadu.
Wprowadzi¢ powoli przyrzad. Gwattowne wprowadzanie moze

Wycofac przyrzad z endoskopu.
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WPROWADZANEJ
1) port iniekcyjny; 2) suwak; 3) uchwyt; 4) rurka; 5) spirala zabezpieczajaca; 6) igta

ta datg a dniem uzycia wyrobu ming dwa lata, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma Fartley w celu ustalenia, czy sg zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowac z nim i zutylizowac¢
dostepne dodatkowe instrukcje. Powazne zdarzenia, wystepujace w zwigzku z tym wyrobem medycznym, nalezy zgtaszac A go zgodnie z przyjeta praktyka lekarska oraz obowigzujacymi
producentowi i odpowiednim wtadzom w kraju, w ktérym zdarzenie ma miejsce. lokalnymi i krajowymi przepisami i regulacjami.
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PRODUCTS CODES
Art. No Specification Tube Diameter @ mm Needle Diameter | Needle Length mm Working Length mm
IN-018-19-4-180 FTL-IN-018-180-19-4 1.8 196 4 1800
IN-018-19-5-180 FTL-IN-018-180-19-5 1.8 196 5 1800
IN-018-19-6-180 FTL-IN-018-180-19-6 1.8 196 6 1800
IN-018-22-4-180 FTL-IN-018-180-22-4 1.8 226 4 1800
IN-018-22-5-180 FTL-IN-018-180-22-5 1.8 226 5 1800
IN-018-22-6-180 FTL-IN-018-180-22-6 1.8 226 6 1800
IN-018-23-4-180 FTL-IN-018-180-23-4 1.8 236 4 1800
IN-018-23-5-180 FTL-IN-018-180-23-5 1.8 236 5 1800
IN-018-23-6-180 FTL-IN-018-180-23-6 1.8 236 6 1800
IN-018-25-4-180 FTL-IN-018-180-25-4 1.8 256 4 1800
IN-018-25-5-180 FTL-IN-018-180-25-5 1.8 256 5 1800
IN-018-25-6-180 FTL-IN-018-180-25-6 1.8 256 6 1800
IN-023-19-4-230 FTL-IN-024-230-19-4 2.4 196 4 2300
IN-023-19-5-230 FTL-IN-024-230-19-5 2.4 196 5 2300
IN-023-19-6-230 FTL-IN-024-230-19-6 2.4 196 6 2300
IN-023-22-4-230 FTL-IN-024-230-22-4 24 226 4 2300
IN-023-22-5-230 FTL-IN-024-230-22-5 2.4 226 5 2300
IN-023-22-6-230 FTL-IN-024-230-22-6 2.4 226 6 2300
IN-023-23-4-230 FTL-IN-024-230-23-4 2.4 236 4 2300
IN-023-23-5-230 FTL-IN-024-230-23-5 2.4 236 5 2300
IN-023-23-6-230 FTL-IN-024-230-23-6 2.4 236 6 2300
IN-023-25-4-230 FTL-IN-024-230-25-4 2.4 256 4 2300
IN-023-25-5-230 FTL-IN-024-230-25-5 2.4 256 5 2300
IN-023-25-6-230 FTL-IN-024-230-25-6 2.4 256 6 2300
IN-023-22-4-160 FTL-IN-024-160-22-4 24 196 4 1600
IN-023-22-5-160 FTL-IN-024-160-22-5 2.4 196 5 1600
IN-023-23-4-160 FTL-IN-024-160-23-4 2.4 196 4 1600
IN-023-23-5-160 FTL-IN-024-160-23-5 2.4 196 5 1600
IN-023-23-2-230 FTL-IN-024-230-23-2 2.4 196 2 2300
IN-023-23-3-230 FTL-IN-024-230-23-3 24 196 3 2300
IN-023-25-2-230 FTL-IN-024-230-25-2 2.4 196 2 2300
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High Tech Disinfection and Cleaning

mdd Company GmbH
Rengglochstr. 38

CH-6012 Obernau

Switzerland

E-Mail: info@mddcompany-gmbh.com
www.mddcompany-gmbh.com

MDD-IN-IFU-12-21--V0O
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Zatacznik nr 4 do SWZ

WYKAZ ZALACZONYCH DO OFERTY PROBEK

NAZWA/ADRES WYKONAWCY SKtADAJACEGO PROBKI

Olympus Polska Sp. z o.0.
ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa

Lp. Nazwa artykutu Producent llos¢ Pakiet nr poz. nr Uwagi

Petla nylonowa do
1. podwigzywania polipéw

Olympus Medical Systems Corp. 1 szt. Pakiet 2 poz. 1 -
HX-400U-30
Jednorazowa igta do
2. ostrzykiwania Yangzhou Fartley Medical Instrument 1 szt Pakiet 2 poz. 2 i
Technology Co.,Ltd.

IN-023-19-4-230
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 03.07.2023 godz. 08:18:25
Numer KRS: 0000063126

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym

30.11.2001

Ostatni wpis |Numer wpisu

04.05.2023

67 Data dokonania wpisu

Sygnatura akt

WA.XIII NS-REJ.KRS/18678/23/647

Oznaczenie sadu

SAD REJONOWY DLA M.ST. WARSZAWY W WARSZAWIE, XIII WYDZIAL GOSPODARCZY
KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 012330343, NIP: 5221651738

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

OLYMPUS POLSKA SPOrKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 49362 SAD REJONOWY DLA M. ST. WARSZAWY XVI WYDZIAt. GOSPODARCZY-REJESTROWY

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnosc¢
gospodarcza z innymi podmiotami na
podstawie umowy spotki cywilnej?

NIE

6.Czy podmiot posiada status organizacji
pozytku publicznego?

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat WARSZAWA, gmina WARSZAWA, miejsc. WARSZAWA

2.Adres

ul. WYNALAZEK, nr 1, lok. ---, miejsc. WARSZAWA, kod 02-677, poczta WARSZAWA, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowej

WWW.OLYMPUS.PL

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 AKT NOTARIALNY Z DNIA 23 GRUDNIA 1996 ROKU, KANCELARIA NOTARIALNA DANUTA
KOSIM-KRUSZEWSKA, WARSZAWA REPETYTORIUM A-9692/96

2 29.12.2003R., REPERTORIUM A NR 8615/2003, KANCELARIA NOTARIALNA S.C. MARIA BOLDOK

- NOTARIUSZ, WIKTOR BOtDOK - NOTARIUSZ, AGNIESZKA MROCZKOWSKA - GOLOWICZ -
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NOTARIUSZ 00-544 WARSZAWA, UL WILCZA NR 28 LOK. 1, NUMERY ZMIENIONYCH
PARAGRFOW: §2, §8 USTEP 2, §13 USTEP 5, §15, §16 USTEP 2, §18.

3 DATA: 24.03.2005 ROK, NR REPERTORIUM: 1138/2005, NOTARIUSZ: AGNIESZKA

MROCZKOWSKA-GOLOWICZ KANCELARIA NOTARIALNA S.C., UL. WILCZA NR 28 LOK. 1, 00-544
WARSZAWA, NUMERY ZMIENIONYCH PARAGRAFOW: §6, §8 UST. 1, §8 UST. 2, §14 UST. 1.

4 26.06.2009 R., URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR

6729/2009,
NUMERY ZMIENIONYCH PARAGRAFOW: § 6 UST. 1, § 9 (UJEDNOLICENIE DANYCH), § 17

5 AKT NOTARIALNY Z DNIA 07.01.2010 ROKU, REPERTORIUM A NR 68/2010, NOTARIUSZ
URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA, KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE PRZY UL.
PLOWIECKIE] 7

ZMIENIONO § 14 UST. 2

6 15.03.2013 R., URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR

1187/2013,
ZMIENIONO: § 14 UST. 1

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spdtka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spotki

3.Wspolnik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste
okreslonym akcjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajacych z akcji?

kokkkk

5.Czy obligatoriusze majg prawo do
udziatéw w zysku?

kokkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikow

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

OLYMPUS EMEA HOLDING GMBH

2.Imiona

kokskokk

3.Numer PESEL/REGON

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

266 970 UDZIALOW O WARTOSCI NOMINALNE] 26.697.000,00 Zt.

spotki?

6.Czy wspdlnik posiada cato$¢ udziatéw | TAK

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysoko$¢ kapitatu zakladowego

26 697 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow
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Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do ZARZAD
reprezentowania podmiotu

2.Sposob reprezentacji podmiotu DO SKrADANIA OSWIADCZEN WOLI W IMIENIU SPOEKI WYMAGANE JEST WSPOLDZIALANIE

DWOCH CZkONKOW ZARZADU ALBO JEDNEGO CZtONKA ZARZADU ¥ACZNIE Z PROKURENTEM

Podrubryka 1
Dane 0s6b wchodzacych w sktad organu

1.Nazwisko / Nazwa lub Firma DRASKOQVIC
2.Imiona KRESIMIR
3.Numer PESEL/REGON -

4.Numer KRS *AAK

5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w

czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [------

1.Nazwisko / Nazwa lub Firma MRZYGLOD
2.Imiona TOMASZ

3.Numer PESEL/REGON 78052404912
4.Numer KRS R

5.Funkcja w organie reprezentujgcym |PREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w

czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [------

1.Nazwisko / Nazwa lub Firma WOJASIEWICZ

2.Imiona ANDRZE]J MICHAL
3.Numer PESEL/REGON 78111401179
4.Numer KRS *AAK

5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru
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Brak wpiséw

Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko REINHOLD
2.Imiona JACEK ANDRZE]
3.Numer PESEL 65070303956
4.Rodzaj prokury PROKURA £ACZNA

2 1.Nazwisko KOKOSZKA
2.Imiona RENATA EWA
3.Numer PESEL 73091011488
4.Rodzaj prokury PROKURA £ACZNA

3 |1.Nazwisko SLOTWINSKA KARAS
2.Imiona SYLWIA
3.Numer PESEL 80101007247
4.Rodzaj prokury PROKURA £ACZNA Z CZLONKIEM ZARZADU SPOLKI

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci
przedsiebiorcy

33, 13, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA URZADZEN ELEKTRONICZNYCH I OPTYCZNYCH

33, 20, Z, INSTALOWANIE MASZYN PRZEMYSLOWYCH, SPRZETU I WYPOSAZENIA

46, 43, Z, SPRZEDAZ HURTOWA ELEKTRYCZNYCH ARTYKUEOW UZYTKU DOMOWEGO

46, 52, Z, SPRZEDAZ HURTOWA SPRZETU ELEKTRONICZNEGO I TELEKOMUNIKACYINEGO
ORAZ CZESCI DO NIEGO

62, 01, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z OPROGRAMOWANIEM

74, 20, Z, DZIALALNOSC FOTOGRAFICZNA

82, 30, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z ORGANIZACIA TARGOW, WYSTAW I KONGRESOW

85, 60, Z, DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA EDUKACIE

95, 21, Z, NAPRAWA I KONSERWACJIA ELEKTRONICZNEGO SPRZETU POWSZECHNEGO UZYTKU

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 07.06.2002 01.04.2001 - 31.03.2002
rocznego sprawozdania 2 11.07.2003 01.04.2002 - 31.03.2003
finansowego
3 24.09.2004 01.04.2003 - 31.03.2004
4 26.08.2005 01.04.2004 - 31.03.2005
5 20.09.2006 01.04.2005 - 31.03.2006
6 05.10.2007 01.04.2006 - 31.03.2007
7 24.09.2008 01.04.2007 - 31.03.2008
8 07.10.2009 01.04.2008 - 31.03.2009
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9 10.08.2010 01.04.2009 - 31.03.2010

10 10.10.2011 01.04.2010 - 31.03.2011

11 10.10.2012 01.04.2011 - 31.03.2012

12 29.08.2013 01.04.2012 - 31.03.2013

13 13.10.2014 OD 01.04.2013 DO 31.03.2014

14 11.08.2015 OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15 28.09.2016 OD 01.04.2015 DO 31.03.2016

16 31.08.2017 OD 01.04.2016 DO 31.03.2017

17 16.01.2019 OD 01.04.2017 DO 31.03.2018

18 15.05.2020 OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

19 29.09.2020 OD 01.04.2019 DO 31.03.2020

20 01.10.2021 OD 01.04.2020 DO 31.03.2021

21 25.10.2022 OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 *kxkK 01.04.2001 - 31.03.2002
ls):rg*ngg d::"'i‘_;dze';;adg - 2 wopk 01.04.2002 - 31.03.2003
rocznego sprawozdania 3 *kxkK 01.04.2003 - 31.03.2004
finansowego 4 wopk 01.04.2004 - 31.03.2005

5 o 01.04.2005 - 31.03.2006

6 *AAxK 01.04.2006 - 31.03.2007

7 *AAxK 01.04.2007 - 31.03.2008

8 *AAxK 01.04.2008 - 31.03.2009

9 *AAxK 01.04.2009 - 31.03.2010

10 *AAxK 01.04.2010 - 31.03.2011

11 *AAxK 01.04.2011 - 31.03.2012

12 *kxkK 01.04.2012 - 31.03.2013

13 *AAxK OD 01.04.2013 DO 31.03.2014

14 *kxkK OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15 *kxkK OD 01.04.2015 DO 31.03.2016

16 *AAxK OD 01.04.2016 DO 31.03.2017

17 *kxkK OD 01.04.2017 DO 31.03.2018

18 *kxkK OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

19 *kxkK OD 01.04.2019 DO 31.03.2020

20 *AAxK OD 01.04.2020 DO 31.03.2021

21 *AAxK OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 *kxkK 01.04.2001 - 31.03.2002
Li:;‘:i':ﬁ'ig'cazsego sopk 01.04.2002 - 31.03.2003
sprawozdania finansowego 3 *kxkK 01.04.2003 - 31.03.2004

4 *AAxK 01.04.2004 - 31.03.2005

5 *AAxK 01.04.2005 - 31.03.2006

)3k kkk

01.04.2006 - 31.03.2007

)3k kkk

01.04.2007 - 31.03.2008

(o] ~N (o)}

k3kkkk

01.04.2008 - 31.03.2009
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9 Kok 01.04.2009 - 31.03.2010

10 Kok 01.04.2010 - 31.03.2011

11 Kok 01.04.2011 - 31.03.2012

12 Kok 01.04.2012 - 31.03.2013

13 Kok OD 01.04.2013 DO 31.03.2014

14 Kok OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15 Kok OD 01.04.2015 DO 31.03.2016

16 Kok OD 01.04.2016 DO 31.03.2017

17 Kok OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

18 Kok OD 01.04.2019 DO 31.03.2020

19 Kok OD 01.04.2020 DO 31.03.2021

20 Kok OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
4.Wzmianka o ztozeniu 1 ok 01.04.2001 - 31.03.2002
:Z?n:"icc’)ija”ia 2 dziatalnosci Kok 01.04.2002 - 31.03.2003

3 Kok 01.04.2003 - 31.03.2004

4 Kok 01.04.2004 - 31.03.2005

5 Kok 01.04.2005 - 31.03.2006

6 Kok 01.04.2006 - 31.03.2007

7 Kok 01.04.2007 - 31.03.2008

8 Kok 01.04.2008 - 31.03.2009

9 Kok 01.04.2009 - 31.03.2010

10 Kok 01.04.2010 - 31.03.2011

11 Kok 01.04.2011 - 31.03.2012

12 Kok 01.04.2012 - 31.03.2013

13 Kok OD 01.04.2013 DO 31.03.2014

14 Kok OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15 Kok OD 01.04.2015 DO 31.03.2016

16 Kok OD 01.04.2016 DO 31.03.2017

17 Kok OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

18 Kok OD 01.04.2019 DO 31.03.2020

19 Kok OD 01.04.2020 DO 31.03.2021

20 Kok OD 01.04.2021 DO 31.03.2022

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalno$ci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, za
ktory nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe

31.03.1997
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Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie
sumy wyzszej od kosztow egzekucyjnych

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o potagczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw
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Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 03.07.2023

adres strony internetowej, na ktdrej sq dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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