|GALMED [’

; * wykonane z PCW o jako$ci medycznej
i twardosci ok. 76° ShA
* jednorazowego uzytku
° jatowe, sterylizowane w tlenku etylenu
« cyfrowa podziatka glebokosci
* perforacja na dt. 12 cm od dystallnego korica
lub na innej dowolnej diugosci

==

¢ made of medical grade PVC
Il

hardness ca. 76° ShA
* disposable
« sterilized in ethylene oxide
* numeric depth marks
* perforated on 12 cm from distal end or different

i ° U3roToBMNEeHbl U3 meguumHckoro MNBX
TBEPAOCTYH Ok, 76° ShA
* O[]HOPa30BOro UCNONb30BaHUA
° CTepUNN30BaHHbIe 3TUITIE@HOKCMAOM
° ynpposble 0603HaYeHVA rmy6uHbI
° nepcpopypoBaHHbIi Ha 12 UM oT
avcTanbHoro KoHua

DRENY DO RAN TYPU ULMER
Ulmer wound drain
OpeHbl ans pan THN Ulmer

Dlugosé @D
Dreny do ran typu Ulmer Length 2,0 mm 2,7 mm 3,3 mm 4,0 mm 4,7 mm 5,3 mm 6,0 mm
Ulmer wound drain [nvna
CH®6 CH8 CH 10 CH 12 CH14 CH 16 CH 18
MpeHbl ans pad THN Ulmer
mm Numer katalogowy Reference number Homep kaTanoxHbii

[ IR ° ~°o 0 0 0 0X0 500 850605007 | 850805007 | 851005007 | 851205007 | 851405007 | 851605007 | 851805007
700 850607007 | 850807007 | 851007007 | 851207007 | 851407007 | 851607007 | 851807007
Perforowany 750 850607507 | 850807507 | 851007507 | 851207507 | 851407507 | 851607507 | 851807507
Perforated 1000 850610007 | 850810007 | 851010007 | 851210007 | 851410007 | 851610007 | 851810007
. 1500 850615007 | 850815007 | 851015007 | 851215007 | 851415007 | 851615007 | 851815007
Mlendhopupceatitei 1700 | 850617007 | 850817007 | 851017007 | 851217007 | 851417007 | 851617007 | 851817007
T — 5 6 Y6 0 067070 500 850605008 850805008 851005008 851205008 851405008 851605008 851805008
700 850607008 | 850807008 | 851007008 | 851207008 | 851407008 | 851607008 | 851807008
Perforowany z kontrastem RTG 750 850607508 | 850807508 | 851007508 | 851207508 | 851407508 | 851607508 | 851807508
Perforated with X-ray contrast 1000 850610008 850810008 851010008 851210008 851410008 851610008 851810008
. Y 1500 850615008 | 850815008 | 851015008 | 851215008 | 851415008 | 851615008 | 851815008
MepchopnpoBaHHeIfi ¢ peHTIeHKOHTPAcTOM 1700 850617008 | 850817008 | 851017008 | 851217008 | 851417008 | 851617008 | 851817008
0 ,:) 500 850605009 | 850805009 | 851005009 | 851205009 | 851405009 | 851605009 | 851805009
1 1 700 850607009 850807009 851007009 851207009 851407009 851607009 851807009
750 850607509 | 850807509 | 851007509 | 851207509 | 851407509 | 851607509 | 851807509
Perforowany z trokarem dwustronnie &clgtym 1000 850610009 | 850810009 | 851010009 | 851210009 | 851410009 | 851610009 | 851810009
Perforaled wilh a trocar baveled on two sides 1500 | 850615009 | 850815009 | 851015009 | 851215009 | 851415009 | 851615009 | 851815009
FlopaiopHPOERHHEN C TPOKAPOM C BBYCTPCHAEIM 1700 850617009 | 850817009 | 851017009 | 851217009 | 851417009 | 851617009 | 851817009

Cpe3aHHWeM
® :) 500 850605002 | 850805002 | 851005002 | 851205002 | 851405002 | 851605002 | 851805002
o 1 700 850607002 850807002 851007002 851207002 851407002 851607002 851807002
750 850607502 | 850807502 | 851007502 | 851207502 | 851407502 | 851607502 | 851807502
Partorawany irokarsm tejsironnisdciefmy 1000 | 850610002 | 850810002 | 851010002 | 851210002 | 851410002 | 851610002 | 851810002
Perforated with a trocar beveled on three sides 1500 850615002 | 850815002 | 851015002 | 851215002 | 851415002 | 851615002 | 851815002
MepcbopHPOBaHHBIF C TPOKAPOM G TPORCTPOHHbIM 1700 850617002 | 850817002 | 851017002 | 851217002 | 851417002 | 851617002 | 851817002

cpeaaHHueM
D 3 500 850605089 | 850805089 | 851005089 | 851205089 | 851405089 | 851605089 | 851805089
= 2 700 850607089 | 850807089 | 851007089 | 851207089 | 851407089 | 851607089 | 851807089
750 850607589 850807589 851007589 851207589 851407589 851607589 851807589
Perforowany  konlrastem RTG i trokarem dwustronnie écigtym| 1000 | 850610089 | 850810089 | 851010089 | 851210089 | 851410089 | 851610089 | 851810089
Perforated with X-ray contrast and trocar beveled on two sides | 1500 850615089 | 850815089 | 851015089 | 851215089 | 851415089 | 851615089 | 851815089
MepchOPHPOBAHHBII C PEHTTBHKOHTPACTOM U G TPOKAPOM 1700 850617089 850817089 851017089 851217089 851417089 851617089 851817089

C ABYCTPOHHbIM CPB3aHHNEM




CERTYFIKAT

dla Systemu Zarzgdzania wg

PN-EN ISO 13485:2016-04
Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jako$cig - Wymagania do celéw przepiséw prawnych

Zgodnie z procedurg TUV NORD Polska Sp. z 0.0. zaswiadcza sie niniejszym, ze

GALMED Wytwérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
ul. teczycka 65, PL / 85-737 Bydgoszcz

z oddziatem/lokalizacjg

ul. E. Matuszewskiego 1161, PL / 85-862 Bydgoszcz

stosuje system zarzadzania zgodnie z powyzszg normg w zakresie:

Projektowanie, produkcja, pakowanie i sprzedaz sterylnych i niesterylnych wyrobéw
jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych i metalu;
Sterylizacja wyrobow medycznych tlenkiem etylenu zgodnie z EN ISO 11135:2014.

Niezaleznie od tego, ze TUV NORD Polska Sp. z 0.0. jest jednostka notyfikowang 2274 w obszarze wyrobéw medycznych, ten certyfikat nie jest certyfikatem zgodnosci
w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EEC i nie stanowi podstawy do oznakowania wyrobu medycznego znakiem CE.

Numer rejestracyjny certyfikatu: AC090 MD/1244/2032/2015 Wazny od  25-05-2021
Protokét z auditu nr: PL2032/2021 Wazny do  24-05-2024

(Gl sy
Kierownik Jednostki Cartyfikujacej Katowice, 25-05-2021

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Certyfikacja zostata przeprowadzona i jest systematycznie nadzorowana zgodnie z procedurg auditows i certyfikacyjng TUV NORD Polska Sp. z 0.0,

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl

Pectar Conraan
Axitoriacn

<O

ELATTHIKACIA
AYrEMe

ZAKIADIAKIA

AC 090



ZERTIFIKAT

fur das Managementsystem nach
PN-EN ISO 13485:2016-04

Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Der Nachweis der regelwerkskonformen Anwendung wurde erbracht und wird geméan
TUV NORD Polska Sp. z 0.0.-Verfahren bescheinigt fiir

GALMED Wytwérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
ul. Leczycka 65, PL / 85-737 Bydgoszcz

mit dem Standort

ul. E. Matuszewskiego 1161, PL / 85-862 Bydgoszcz

Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung, Verpackung und Vertrieb von sterilen und nicht sterilen
medizinischen Einwegprodukten aus Kunstoff und Metal;
Sterilisation von Medizinprodukten mit Ethylenoxid gem. EN ISO 11135:2014.

Unabhéngig davon, dass TUV NORD Polska Sp. z 0.0. eine benannte Stelle Nr. 2274 im Bereich von Medizinprodukten ist, ist dieses Zertifikat keine
Konformitatsbescheinigung im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG und bildet kein Grund fur CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes.

Zertifikat-Registrier-Nr.: AC090 MD/1244/2032/2015 Giltig von  25-05-2021
Auditbericht-Nr.: PL2032/2021 Giiltig bis 24-05-2024

(Gli ey
Leiter der Zertifizierungsstelle Katowice, 25-05-2021

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Diese Zertifizierung wurde gemaR TUV NORD Polska Sp. z 0.0, Verfahren zur Auditierung und Zertifizierung durchgeftihrt und wir d regelmégig tiberwacht.

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl

PCA

Pestur Covppun
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CERTIFICATE

Management system as per
PN-EN ISO 13485:2016-04

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

In accordance with TUV NORD Polska Sp. z 0.0. procedures, it is hereby certified that

GALMED Wytwoérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
ul. teczycka 65, PL / 85-737 Bydgoszcz

with the location/site

ul. E. Matuszewskiego 1161, PL / 85-862 Bydgoszcz

applies a management system in line with the above standard for the following scope

Design, manufacturing, packaging and sales of sterile and non-sterile
medical disposable devices made of plastic and metal;
Sterilization of medical disposable devices by Ethylene Oxide according to EN ISO 11135:2014.

Regardless of the fact that TUV NORD Polska Sp. z 0.0. is a notified body No. 2274 in the area of medical devices, this Certificate is not
a Certificate of Conformity within the meaning of Directive 93/42/EEC and is not a basis for CE marking.

Certificate Registration No. AC090 MD/1244/2032/2015 Valid from  25-05-2021
Audit Report No. PL2032/2021 Valid until  24-05-2024

(Gl vy
Manager of Certification Body Katowice, 25-05-2021

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

This certification was conducted in accordance with the TUV NORD Polska Sp. z 0.0. auditing and certification procedures and is subject to regular surveillance audits.

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl

PCA

Pastur Cowrauw
Axgedriacat

SOHE

EEAITHEARIA
AVSTENOW
ZARTADZARIA




CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik lp.p. 4 | acc. 93/42/EEC Annex llw.o. 4

Niniejszym zaéwiadcza sig, ze firma / This certifies, that the company

Galmed Wytwoérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
ul. Leczycka 65, PL / 85-737 Bydgoszcz

dla kategoril wyrobow sterylnych klasy lla / for the product category class lla in sterile condition
(Lista wyrobdw patrz zalacznik 1 / List of products see annex 1)

Sterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych i metalu.
Sterile disposable medical devices made of plastic and mefal.

stosuje system zapewnienia jakoscl w projektowanlu, produkcji i kontroli korficowej wymienionych wyrobow zgodny z wymaganiami Zalgcznika Il

(z wylgczenlem sekcji 4) dyreklywy 93/42/EWG, Dodatkowo, przy znaku CE musl zosta¢ nanlesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Wazno$6 tego cerlyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnlenia jakoscl zgodnego z wymaganiami dyrektywy i Jego nadzorowania przez
jednostke notyfikowana zgodnie z Zatgcznikiem I, rozdzlat 5. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem,

has established a qualily system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The validity of this certificate Is based on the
maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Notified Body according Annex Il
section 6. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0395/2032/2021 Wazny od / Valid from 25-05-2021

Raport nr/ Report No.: PL2032/2021 Wazny do / Valid until  24-05-2024

\
J vu%ak Katowice, 25-05-2021

Jédnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TOV NORD Polska Sp. z 0.0. & +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL2032/2021

Typ / Type

Cewnlki do odsysania gérnych drég
oddechowych /-

Suction catheters for upper respiratory
tract

Cewnikl urologiczne / Urological catheters

Cewnikl rektalne / Rectal catheters
Kanki doodbyinicze / Rectal tubes
Cewnlki do karmienla / Feeding lubes
Zglebniki zoladkowe / Stomach tubes

Zglebniki dwunastnicze / Duodenal tubes

Cewnlki Thorax z kontrastem Rtg /
Thorax catheters with X-ray conlrast

Dreny do ran / Wound drains

wita Juzwiak

ZALACZNIK r 1, strona 122 I ANNEX No. 1, page 1 of 2

Wyroby / Products

Cewnlk do odsysanla gérnych drég oddechowych typ A z otworem centralnym /
Suction catheler for upper respiratory tract type A with central opening

Cawnik do odsysania gémych drég oddechowych typ B z dwoma otworami /
Suction catheter for upper respiratory tract type B with central opening and lateral eye

Cewnlk do odsysanla gémych drég oddechowych typ C z otworem centralnym | dwoma
bocznymi / Suction catheter for upper respiratory tract type C with central opening and two
lateral eyes

Cewnlk do odsysanla gémych drég oddechowych do lewego drzewa oskrzelowego (zgiety) /
Suction catheter for upper respiratory tract for left bronchius (angled)

Cewnlk urologlczny Nelaton / Urological catheter Nelaton

Cewnlk urologiczny Nelaton koblecy / Urological catheter female Nelaton

Cewnlk urologiczny Tiemann / Urolagical catheter Tiemann

Cewnlk urologiczny Couvelalre / Urological catheter Couvelaire

Cewnlk rektalny / Rectal catheter

Kanka doodbytnicza / Reclal tube

Cewnlk do karmienia / Feeding tube

Zgtebnik zoladkowy / Stomach tube

Zglebnik zoladkowy Salem / Salem stomach tube

Zglebnik zoladkowy Gastric LightGuide / Stomach lube Gaslric LightGuide

Zgtebnik dwunastniczy / Duodenal tube

Cewnlk Thorax z kontrastem Rtg / Thorax catheter with X-ray conlrast

Cewnik Thorax z kontrastem RIg zglety / Thorax catheter with X-ray conlras! angled
Cewnik Thorax z kontrastem Rig Cardlo / Thorax catheter with X-ray contrast Cardio
Cewnlk Thorax z kontrastem Rig z (rokarem / Thorax catheler with X-ray contrast with trocar

Dren do ran typu Redon / Wound drain type Redon

Dren do ran typu Redon z trokarem / Wound drain type Redon with trocar
Dren do ran typu Ulmer / Wound drain type Ulmer

Dren do ran typu Ulmer z trokarem / Wound drain type Ulmer with trocar
Dren brzuszny / Abdominal drain

Katowice, 25-05-2021

sdnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /

ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

TNP/MDD/0395/2032/2021
Wazny od / Valid from  25-05-2021
Wazny do / Valid until

24-05-2024

Klasa / Class

lla

lla

lla
lla
lla
lla
lla

la

UMDNS

10749

10764

10746
14227
14199
14221

14202
11308

11305

B +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01

www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate oniy without changes.



do certyfikatu numer rejestracyjny | to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL2032/2021

Typ / Type

Zestawy do pola operacyjnego /
Suction sets for operative field

Przyrzgdy do przetaczania /
Sets for transfusion

Zestawy do pompy Infuzyjne] /
Infusion pump sels

Cewnikl do podawania tlenu przez nos /
Oxygen cathelers

Przedluzacze do tienu/
Extenslon tubes for oxygen

Workl do laparoskopii do preparatéw
tkankowych / Bags for laparoscopy for
tissue samplos

Ochraniacze na instrumenty chirurgiczne
Jo-Lo [ Jo-Lo Covers for surgical
instruments

Zestawy do pozyskiwania osocza
bogatoptytkowego / Sets for harvesting,
preparing and applying autologous
concentrafed platelet-rich plasma A-PRP

Korki iniekcyjne Luer lock Zeriskie /
Injection caps luer lock female

Unliport / Uniport

ZALACZNIK v 1uomesss | ANNEX 1o

TNP/MDD/0395/2032/2021

Wazny od / Valid from  25-05-2021
Wazny do / Valid until ~ 24-05-2024

Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS

Koficowka do odsysania pola operacyjnego / Suction hgndle for operalive field lla 16883

Koficéwka do odsysania pola operacyjnego z przewodem ssgoym /

Suetion handle for operative fleld with suction tube

Kofcéwka do odsysania pola operacyjnego z raczka Gal-Flex /

Gal-Flox Suction Handle for operative field

Koncowka do odsysania pola operacyjnego z raczkg Gal-Flex z przewodem ssacym /

Gal-Flex Suction handle for operative fleld with suction tube

Raczka Gal-Flex / Gal-Flex handle

Przewdd ssqcy do koficowek do pola operacyjnego / 16779

Suction tube for suction handles for operative field

Przyrzad do szybkiego przetaczania krwi / Set for quick blood transfusion IE] 10421

Przyrzad do przelaczania krwi /Set for blood transfusion

Zestaw do pompy infuzyine] / Infusion pump set IE 16579

Cewnlk do podawania tlenu przez nos / Oxygen cannula lla 12700

Cewnlk pojedynczy do podawania tlenu przez nos — perforowany ! lla 12702

Oxygen catheter - perforated

Cewnlk pojedynczy do podawania tlienu przez nos - z kolnierzem z gabki/ H{E] 12702

Oxygen catheter - with foam collar

Przedluzacze do tlenu / Extension lubes for oxygen la 12875

Worek do laparoskopii do preparatéw tkankowych GAL-Bag / lla 13655

Bag for laparoscopy for tissue samples GAL-Bag

Ochraniacz na Instrumenty chirurgiczne Jo-Lo ochraniacz na haki / lla 156571

Jo-Lo Cover for surgical Instruments cover for hooks

Ochranlacz na Instrumenty chirurgiczne Jo-Lo ochranlacz na szczypce / lla

Jo-Lo Cover for surgical instruments cover for forceps

Zestaw do pozyskiwania osocza bogatoplytkowego A-PRP Novareg Nowoczesna la 16811

Regeneracja /

NOVAREG - Modern Recovery Set for Harvesling, Preparing and Applying Autologous

Concentrated Platelet-Rich Plasma A-PRP.

Korek iniekcyjny Luer lock zenski / Injaction cap luer lock female lla 11729

Uniport / Uniport lla 20395

Katowice,

dnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

Jednostka notyflkowana Numer Identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No, 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

25-05-2021

& +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01

www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci, / Copies of this certificate only without changes.



CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

w aspekcie sterylizacjl / for the aspect of the sterilisation

zgodny z 93/42/EWG Zalacznik llp.p.4) / acc. 93/42/EEC Annex lw.o. 4

Niniejszym za$wiadcza sig, Ze firma / This certifies, that the company

Galmed Wytwérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
ul. Leczycka 65, PL / 85-737 Bydgoszcz

dla kategorii wyrobéw Is / for the product category Is
(Lista wyrobow patrz zalgeznik 1 / List of products see annex 1)

Sterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych i metalu.
Sterile disposable medical devices made of plastic and metal.

stosuje system zapewnienia jakoscl w projektowaniu, produkeli | kontroll koricowe] wymienionych wyrabéw zgodny z wymaganiami Zatacznika Il
(z wylaczeniem sekcji 4) dyrektywy 93/42/EWG w aspekcie sterylizacji. Dodalkowo, przy znaku CE musi zostaé naniesiony numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowane]. Wazno$¢ tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jako4cl zgodnego z wymaganiami dyrektywy |
jego nadzorowania przez jednostke notyfikowang zgodnie z Zalgcznikiem |1, rozdziat 5. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym
warunkiem,

has established a qualily system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the direclive
93/42/EEC for the aspect of the sterilisation procedure . Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be
affixed. The validity of this certificate is based on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its
surveillance by the Notified Body according Annex Il section 5. The cerlificate may not be transferred under any circumstances.

Nr re). / Reg.-No. TNP/MDD/0396/2032/2021 Wazny od / Valid from 25-05-2021
Raport nr / Report No.: PL2032/2021 Wazny do / Valid until  24-05-2024

wita Juzwiak Katowice, 25-05-2021
nostka Gertyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notifled Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. B +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



ZALACZNIK vveis: | ANNEX s speror

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0396/2032/2021
Raport nr / Report No.: PL2032/2021 Wazny od / Valid from  25-05-2021
Wazny do / Valid until ~ 24-05-2024

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /" ymons

Gewniki urologiczne powlekane warstwa hydrofilowa /  Cewnik urologiczny powlekany warstwa hydrofilowa Nelaton / Is 10764

Hydrophilic coated urological catheters Hydrophilic coated urological catheter Nelaton
Cewnik urologiczny powlekany warstwg hydrofilowa Nelaton kobiecy / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter female Nelaton
Cewnik urologiczny powlekany warstwa hydrofilowa Tiemann / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter Tiemann
Cewnik urologiczny powlekany warstwa hydrofilowa Soft tip / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter Soft tip
Cewnlk urologiczny powlekany warstwa hydrofilowa Couvelaire / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter Couvelaire
Cewnik urologiczny powlekany warstwa hydrofilowa z saszetkg / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter with water sachet
Cewnik urologiczny powlekany warstwa hydrofilowa z worklem / Is 14292
Hydrophilic coated urological catheter with urine bag

Rozszerzacze urologiczne / Meatal dilators Rozszerzacz urologiczny / Mealal dilator Is 10737
Rozszerzacz urologiczny zwgZany /Meatal dilator Tapered tip Is 10737

J nal}uiwiaﬁ Katowice, 25-05-2021

nostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

Jadnostka notyfikowana Numer Identyfikacyjny 2274

Notifled Body ID. No, 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. & +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postacl. / Copies of this certificate only without changes.



CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

dla procedury sterylizacji / for the sterilisation procedure
zgodny z 93/42/EWG Zatacznik V | acc. 93/42/EEC Annex V

Niniejszym zaswiadcza sig, ze firma / This certifies, that the company

Galmed Wytwoérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
ul. Leczycka 65, PL / 85-737 Bydgoszcz

dla kategorii wyrobéw klasy Is / for the product category class Is
(Lista wyrob6w patrz zatgeznik 1/ List of products see annex 1)

Sterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych i metalu,
Sterile disposable medical devices made of plastic and metal.

Stosuje system zapewnieniia Jakoscl w produkeli i kontroli koricowe] w odniesieniu do procedur sterylizacji wiw wyrobéw zgodnle z Zalgeznikiem V
dyrektywy 93/42/EWG. Dadatkowo, przy znaku Ce musi zosta¢ naniesiony numer indentyfikacyjny jednostki notyfikowane]. Waznoé¢ tego
certyfikatu zalezna Jest od ulrzymanla systemu zapewnienia jakoéci zgodnego z wymaganiami dyreklywy | jego nadzorowania przez jednostke
notyfikowana zgodnle z Zalaczniklem V rozdzial 4. Certyfikal nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for production and final testing relating o the sterilisation procedure acc. ta the requirements of Annex V of the
directive 93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Nolified Body has lo be affixed. The validity of this certificate is
based on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Nolified Body
according Annex V section 4. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr re). | Reg.-No. TNP/MDD/0397/2032/2021 Wazny od / Valid from 25-05-2021
Raport nr / Report No.: PL2032/2021 Wazny do / Valid until 24-05-2024

o
Jo Mwa Katowice, 25-05-2021

Jeftinostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notifled Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. @ +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.p!

Dopuszcza si¢ kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



ZALACZNIK v .uvocs | ANNEX s e or

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0397/2032/2021-001
Raport nr/ Report No.: PL2032/2021 Wazny od / Valid from  25-05-2021
Wazny do / Valid until  24-05-2024

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Zatyczkl do cewnlkéw / Catheter plug Zalyczka do cewnika / Cathefer plug Is 10861
taczniki do przewodbéw | cewnikéw / tacznik do przewoddw | cewnikéw / Connector for tubes and cathelers Is 10861

Connectors for lubes and cathsters Eacznik do przewodéw | cewnikéw z kontrola odsysania /

Connector for tubes and catheters with suction control
Dreny / Drains Dren / Drain, Is 14247

Dren balonowy / Bubble {ube
Dren Jednostronnie rozszerzany / Tube expanded on one side
Dren dwuslronnie rozszerzany / Tube expandedon both sides
Przewody do ssaka / Suction tubes Przewdd do ssaka / Suction tube Is 16779
Przewéd do ssaka z dwoma konektorami / Suction tube with two funnels
Przewéd do ssaka z lacznikiem / Suction tube with connector
Przewdd do ssaka z lgcznikiem do kontroli odsysania /

Suclion tube with vacuum confrol connector
Zestaw do aktywnego drenazu ran/ Zestaw do aktywnego drenazu ran butelka do drenazu / Is 11303
Active drainage set Active drainage set drainage bottle
Zestaw do aktywnego drenazu ran typ A z jednym przewodem ssacym /
Aclive drainage set lype A with one suction tube
Zestaw do aktywnego drenazu ran typ B z dwoma przewodami ssacymi /
Aclive dralnage set type B with two suction tubes
Zestaw do aktywnego drenazu ran typ C z przewodem ssacym i przewodem do
oprozniania /
Aclive drainage set type C with suction tube and evacuation tube
Zestaw do aklywnego drenazu ran typ mini /

Active drainage set type mini
Woreczek do moczu dla niemowlat / Woreczek do moczu dla niemowlat dla dziewczynek / Is 14298
Urinal bag for infants Urinal bag for infants for girls

Woreczek do moczu dla niemowlat dla chiopcéw /

Urinal bag for infants for boys

J 5@&( Katowice, 25-05-2021

nostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jadnostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ' R +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul, Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO
Inz, Marian Meger
85-737 Bydgoszcz, ul. teczycka 65
tel/fax (52) 3420399 3426688
e-mall: biuro@galmed.com.pl

EC DEKLARACJA ZGODNOSCI
nrDC 11/02/2013

Ja, nizej podpisany Marian Meger, wilasciciel Wytwérni Sprzetu Medycznego "GALMED"”
z siedziba przy ul. teczyckiej 65, 85-737 Bydgoszcz, tel. (+4852) 3420399,
fax (+48 52) 3426688 niniejszym deklaruje Ze nastgpujace wyroby:

DRENY DO RAN TYPU REDON
rozmlary 6-22 Ch
z kontrastem RTG i bez kontrastu
z trokarem lub bez trokara

DRENY DO RAN TYPU ULMER

rozmiary 8-18 Ch
z kontrastem RTG i bez kontrastu

DRENY BRZUSZNE
rozmiary 18-36 Ch

wyroby medyczne klasy IIa (Zalgcznik IX, reguta 7)

- spetniajg Wymagania Zasadnicze i postanowienia Dyrektywy Rady 93/42/EWG - Medical
Devices,

- sq zgodne z Ustawa o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 (Dz.U. 107, poz. 679),

- spetniaja wymagania normy PN-EN-ISO 13485:2012 oraz odpowlednich norm
zharmonizowanych z Dyrektywaq rady 93/42/EWG,

- sa obiektem procedury zgodnej z wymaganiami Zalacznika II (z wylaczeniem sekcji 4)
Dyrektywy Rady 93/42/EWG - w W.S.M. GALMED funkcjonuje pelen System Zarzadzania
Jakoscig certyfikowany na zgodnoéé z norma ISO 13485:2012 i znajdujacy sie pod nadzorem
jednostki ID-Nr 0044, TUV NORD Cert. GmbH & Co. KG, LangemarckstraBe 20, 45141 Essen.

C € 0044

Bydgoszcz, dn. 2013-11-12

ALMEID
Wytwér_ .{;Sprzglu Me.d‘y

2, 1 JAC

Ninlejsza Deklaracja tracl waznoé¢ z dniem wygasdnigcia certyfikatu, tj. 29.07.2015 .,



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa, tel, +48 22 492 {1 00, fax +48 22 492 11 09
NIP: 521 32 14 182 REGON 015 24 96 01

Warszawa, 2013 -06- 7 8
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.410.00559.2011.MP.5

Pan Marian Meger

GALMED

Wytwdérnia Sprzetu Medycznego Marian Meger
ul. Leczycka 65

85-737 Bydgoszcz

Dotyczy:

1. Dren do ran / Wound drain, typ Redon, Redon z kontrastem RTG, Redon
z trokarem, Redon z kontrastem RTG i trokarem; rozmiary Ch 6-22 / type Redon,
Redon with X-ray contrast, Redon with trocar, Redon with X-ray contrast and trocar;
sizes Ch 6-22
typ Ulmer, Ulmer z kontrastem RTG; rozmiary Ch 8-18 / type Ulmer, Ulmer with X-
ray contrast; sizes Ch 8-18

2. Cewniki urologiczne powlekane warstwg hydrofilows / Urological hydrophilic coated
catheters, modele: Nelaton, Nealton kobiecy, rozmiary Ch 6-20 / Nealton, Female
Nelaton, sizes Ch 6-20; Tiemann, rozmiary Ch 6-20 / Tiemann, sizes Ch 6-20;
Couvelaire, rozmiary Ch 6-20 / Couvelaire, sizes 6-20.

Wszystkie podane powyzej typy sq produkowane w trzech odmianach: podstawowej,
z saszetkyg z wodg, z workiem na mocz. / All types described above are produced in
theree versions: basic, with water bag, with urine bag.

Prezes Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjezych informuje, w zwigzku z Pana wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00559.2011 z dnia
03 sierpnia 2011 r. dot. zgloszenia wyrobu stwierdza, ze obowigzek, o ktérym mowa w art. 58
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) uznaje si¢
za spelniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobu, {j. 05 sierpnia 2011 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji
0 zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

z upowatmienla P

Zﬂlqc'zmkx: brz}k DYRRKTOR
Do wiadomosci: Denartaments Informac]] g/ Wyrabach Medyeznych
.1 egz. — adresat /7 2

} S

2. legz.—ala

Elfbleta Médafaw&a



Bialmed.

Adres do korespondencji:
Bialmed Sp. z 0.0.

ul. ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz

tel. 87 424 11 80, fax 87 424 11 85
www.bialmed.pl

PRZEDLUZACZE DO POMP INFUZYJNYCH

sterylne

wiasciwosci:

- wykonany z PVC bez zawarto$ci ftalanéw

- oba korice zabezpieczone zatyczkami

- wyposazony w opaske stabilizujacg dren

- informacja o pojemnosci resztkowej nadrukowana na
opakowaniu jednostkowym

- érednica wewnetrzna 1,24 mm, $rednica zewngtrzna 2,4 mm

- sterylizowany tlenkiem etylenu

- jednorazowego uzytku

sposob pakowania:

opakowanie jednostkowe: 1 szt. blister-pack

opakowanie handlowe: 50 szt.

opakowanie zbiorcze (karton): 1 200 szt.

Producent: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

dostepne rodzaje i diugosci:

dtugos¢ kolor Numer katalogowy dtugosé kolor Numer katalogowy
50 cm transparentny GT034-300A/50 50 cm bursztynowy GT034-300A/50Amber
70 cm transparentny GT034-300A/70 70 cm bursztynowy GT034-300A/70Amber
90 cm transparentny GT034-300A/90 90 cm bursztynowy GT034-300A/90Amber
120 cm transparentny GT034-300A/120 120 cm bursztynowy GT034-300A/120Amber
150 cm transparentny GT034-300A/150 150 cm bursztynowy GT034-300A/150Amber
200 cm transparentny GT034-300A/200 200 cm bursztynowy GT034-300A/200Amber
250 cm transparentny GT034-300A/250 250 cm bursztynowy GT034-300A/250Amber
300 cm transparentny GT034-300A/300 300 cm bursztynowy GT034-300A/300Amber

Bialmed Sp. z o.0.

&5

ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Xlil Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,

numer KRS 0000025915, NIP 849 00 00 039, Regon 790003564, Kapitat zalktadowy (kapitat wptacony) 2.340.000,00 zt.




[znak TGV SUD Product Service]

O

Certyfikat WE (@
System zapewnienia jakosti-

Dyrekty\%a\BkS { ‘i@%dzeniach medycznych %?CDD), zatgcznik V ///\\
(urzadzenia y-,l\w runkach sterylnych, w uktad h\s eryufl;owanych lub pakietach procedur) Q

Rev.Ol
Ningbo Gf( edical
Instrdments. og, td,
. DN
: No 1 Building 1

-1
il@-B\Chuangyuan Road, Hi-Tech Zone
42'Ningbo, Zheijang Province

Kategoria(-ie,)//-\ % Ogolne nieaktywne, niewszczepialne wy ] dyézne

Wyrobdw: \ O Nieaktywne wyroby dla iniekcji, inf zji?ir uzji i dializ
Nieaktywne przyrzady </

Bandaze i opatrunki T

Rekawice medyczn

(Szczegdtowe infor_rg}a je anzatgchiku)
Organizacja certyfikujgca TUV SU[:{P/OdUO{C\S r@ bH zaswiadcza, ze wyzej wspomnian @
producent wdrozyt system zapewfiegia j)ak Schw produkcji zgodnie z zatgcznikiem V 7
dyrektywy o urzadzeniach medycznych @D ”Rzeczony system zapewnienia jakog$ei-. \ -
obejmuje te aspekty produkeji, ktére Hotyeza zabezpieczenia i utrzymywania;?xﬁs h
i e

warunkéw danych urzadzenr/ kategorii urzadzen oraz jest zgodny z wymaga 1\@
dyrektywy. Podlega on réwniez okresowej kontroli. Patrz takze uwagi na g, \

&

Raport nr: SH19299EXTO01 )
' S Bialmed Sp. z 0.0. T '_;\<
2020-03-16 7§ zgodnosc z oryginatem |/~ N\
2024-05-26 <\
dia 25 -07- 022 SO OO
A
Ryszard Rogifiski /7 275 .0 J
Cztonek anmdu;"” podpis
[Nieczytelny podpis] [

/O \%&/

Christogh\ﬁﬁs

Szef @%dnostka Notyfikujgca

Strona 122 57

TOV SUD Produi:;?r:\mgﬁorganem notyfikowanym o numerze identyfikacyjnym 0123
t Seqvite G

65 — 80339 Monachium — Niemcy TUV® <

H — Zertifizierstelle — Ridlerstra%



Certyfikat WE

s

__5 .

kninowy, Kompres Gazowy, B ndaﬁstyczny,

x n\) moprzylepnych
i trunek Do Wlewoéw Dozylnych

m oodbytnlcza Wziernik Ginekologiczn
branig Chirurgiczne, Szczotka Chirurgiczna,
Chtonne Kufki @Nein epOpaska Na Oko, Zestaw Opatrunkowy, 7

'_\

Jatowy Opatrunek Na Rang

oraz Bandaz Samogzyl
Rurka Ustno-G rd{ a

e

Widkninowe Maski Twarzowe,

- s %’g Jatowe Rekawice Do Badan,

3 koncéwka, gaziki w kulce,

9 Serwetki chirurgiczne, aplikatory z bawetni

Szpatutka Drewniana Ayre,

Jednorazowe Plastikowe Kleszczyki, Anoskop Jednorazowy,

Zestaw Chirurgiczny, kubeczki medyczne, opaski identyfikacyjne, o
Gaziki nasgczone alkoholem, jednorazowa rurka przytgczeniowa do\é\\u‘z\i <
Zatyczkaywereczek na mocz dla dzieci, worek do lewatywy, ryln likator dopochwowy, “\

pli
é;;v?y ze $rednim, jednorazowym laryngoskopem an\e;t:%;Iogicznym Q Q

- ¢ 7/
% Ryszard Rogiriski /
Cztonek Zarzadu 7 | ')‘g,',',);;; """"""

Strona 2z 2

TUV SUD Product Seﬂ
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0 CEPTU®UKAT & CEETI?.[‘.ADD ¢ CERTIFICAT

7ERTIFIKAT & CERT!FICATE o

Benannt durch/Besignated by

Y Zentralstelie der Linder &

I_( s, {or Gesundheitsschutz

=1 O ! ber Arzpeimitteln und
- Medizinproduktg

vnwvzle

ot ical Devices (MDD), Annex V
rile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No, 98"Chuangyuan Road, Hi-Tech Zone
42 Ningbo, Zhejiang Province
EOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

General non-active, non-imp a‘l‘

devices ‘

Non-active devices for thesia, emergency
and intensive care( ~_ "\

Non-activ evi( for Njection, infusion,

transfusio

manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacturg:
MDD Annex V. This quality assurance system covers those aspects of m
securing and malntaining sterile conditions of the respective devices / device:
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical sn@ill n

SH19299EXTO1 Bialmed Sp. 2 o0,

Za zg0dnos¢ z ory
2020-03-16 e

2024-05-26 dnia = 25 -07- 2028\ .. >
Ryszard Rogiﬁ@ ¢ >
Ezlonok Z}ﬁ{?{}\ NN e

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Date, 2020-03-16

<
P
- N O
roduct Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 . ¢
3UD Product Service GmbH « Certificatio B@ dlerstrale 65 = 80339 Munich - Germany

AN



Yo Zentralstelle der Lander
1‘ fior Gesundheitsschutz

\P bel Arznelmitteln und

Medizinprodukte

,A(#( Benannt durch/Besignated by

7
weve.zlade

|cal Devices (MDD), Annex V
rile conditions, sterilised systems or procedure packs)

N4

Ufine Bag, Umbilical cm;@ iréts
1) Sterile Hemostasis Adhegive Dressj

Sterile Examination Gloves,
Surgical Drapes, Cotton TippedApplicators, Gauze Ball,

Wooden Ayre Spatulas,

= ¢ CEPTUOUKAT o CEP.TIFI\CADO * CERTI‘FiCﬁT

Disposable Plastic Forceps, Disposable Anoscope,

g
=

Surgical Set, Medicine Cup, |.D. Bracelets,
Alcohol Swabsticks, Disposable Infusion Conne<‘

=
=2

Spigol Urine Bag Infant, Enema Bag, Sterile Vagi

Blalm?S , .‘ N

Ryszard Roginiski

y Cztonek Zarzadu
;%‘ '

St 0duct Service GmbH is Notified Bod@lcanon no. 0123
D Product Service GmbH - Certificatio d erstrafle 65 - 80339 Munich -~ Germany

f\ N

ERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Hé 10747



ilding, NO.98 Chuangyuan o@-li-
6 REPUBLIC OF CHINA ’7\
39070 Fax: 86-574-877 236\4

Shanghai International H mbH (Europe)

dstawiciel w Europle

Adres: Eiffestras er8 burg, Germany

Nazwa produktu® Prépdl zacz do pomp infuzyjnych z/bez ftalanow
Rozmiar: 50cm, 70cht, 90cm, 120cm, 150cm, 200cm, 250¢

Kod UMDN: 18331
Klasyfikacja (MDD, Zatacznik IX): I's (Reguta 2 zalé:}\ al

Sposoéb oceny zgodnosci: Zatgcznik II. 3 O%( : Q

\ % Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej wy en@n \g ty spetniajg transpozycje do prawa kraJ
postanowien nastepujgcych Dyrektyw i w WE. Wszystkie dokumenty pomocnic e
przechowywane w siedzibie producenta.
Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd. ponosi wylaczng odpowiedzial laracje
zgodnosci
DYREKTYWY
Ogolne obo/\aZUJace dyrektywy /”\<
h medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/E G z dhia 14 czerwca 1993 r. f Q
)W medycznych (MDD 93/42/EWG). >
otyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH. Ridlerstr 65, 80339 MUnchen, Germa
ntyfikacyjny: CE0123
rtyfikat(y) (WE): G2S 073283 0 ,
) Data wygasniecia certyfikatu: 20

Miejsce, Data wydania: Ningbo,

Podpis: [podpis i pieczet: idoz na oryginale dokumentu]
Imig i nazwisko: LA Gufton




vy WX ) _ %
: ®
GREETMED NINQB\é&(MED MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.
A

laration of Conformity

Manufactu % @“\
Ningbo GreétmedWedical Instruments Co., Ltd. O v O/
N

0.1 Building, NO.98 Chuan y(@ d,_Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, Zhejiang
Provir PLE'S REPUBLIC OF CHIM'k/
Tel” 88-574-87739070 Fax: 86—57z@@2g\3>}0\)

European Representative'z’( %
di@br . GmbH (Europe)

amburg, Germany

Address: Eiffesfrasse

o
Product Name:In s? ump Extension with/without phthalates J ; ‘
Size: 50cm,70cm,90cm,120cm,150¢m,200cm,250¢ 309(
Umdn code: 18331 \/
Classification (MDD, Annex IX): I s(Rule 2 of A 3 : %73
Conformity Assessment Route: Annex 113 Q

5

ducts meet the transposition into natia; I@he
O provisions of the following EC Council DirectiVes and Standards. All supporting 0661% s

are
retained under the premises of the manufacturer.

ionyof Conformity

Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd. is exclusively responsible for

DIRECTIVES
General applicable directives: p
Medical D ,A,\<
(MDD 93/ NN

_\ : : : i
ff C\Eetfificate(s): G2S 073283 0047 - & Q
§ pire date of the Certificate: 20 ' ' %

‘ Place, Date of Issue: Ningbo, 20
7‘; A\
#
Signature: & %\a
Name: Li Guirong /’“
Position: G/m\rii//&ag%

<
)

NN



For

AR
A. Identyfikacja Mw{\}ganu / Identification of .the Coép\te{wt Authonty o ' : ( @) A
1.001 Kod/ Code = IR : \ )/
PL/CAO1 > s 7

O

1.002 Nazwa s jerykum 7|.v wym - po polsku / Name in lacal lang
e ol Shoan
3i” Produk tow Lecznlczychl/w ob dycznych i Produktow B:.obo;czych

3N Nazws oa\gié’isku/Name in English [‘J w =
- O% fl or Raglstratlon ofW:@%‘k oducts, Medical Devices and Bioqidal Products

1.004 Kod kr’ju/Counnycode ] \\ iz V: 1,005 Kod pocztowy i miasto /Pﬁge\andcity
PL ; N = = o N

© 448 22 4921100

1,006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon/Phone Q ' &

B.  Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identificati @tl®>

) Wencnny/lleference number‘ ;

1.008 - Data wplywu / Date of notification .

Sm:=d

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type 1

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change aof device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie 2

Ll “In case of change of entity detalls please Indicate the data belng changed

Ryszard Roghiskl
Czionek r_’mz:;du

- Wytwaorca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorize;

0 - Swiadczenio

I - Importer/ Importer ~ Qi

[:] D - Dystrybutor / Distributor V : X

L__| z zés_a);)abiegowy / Organization assembling system or procedure packft

|___] S - Podmiot sterylizuj yezny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medicafdewce system oy procedure pack
CJ

0l

: oceng dzialania / Organization carrying ou ’erf rmance_evaluation
jfce na swadj uzytek wyrdb IVD / Laboratory pyodyced \‘32;30 device

oA

Wi
& Laboratzﬂ"q.{n{ {

——

Ryvszard Rogifaki

e \ muuum WY Gy o e 5L
Mj z{orek Zay z:p,%/
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D) (O

C/}@?g&{i cja wytworcy / Identification of the manufacturer i /(> \_\\

mé\}\ierency)ny/Reference number A : 1-014 Kod RNWY

wzwa wytwércy, peina / Name of the manufacif

_/'N{geso GREETMED MEDICAL INST7@

A f\\'\\
RN

74
1.016 Nazwa wytwdércy, skrécona / N e qzﬁy&}f cturer, abbreviated

GREETMED

NINGBO

% 315042

1.017 Miasto / City &@ & - [ 1.018 Kod pocztowy / Postal code - <‘O
-5

1,019 Ulica, nr/ Str , no. 3 - U/*) _ <+ |1.020 ' Skrytka pocztowa / PO-Box
18F - Bu@ i Wa o Center, No.487 Yangmuqi Road o Y
X 4 g'n) % A L _

Osoba g@‘k@k@ma pérqon B : =

1.02( ,@1 sk>/ Full name /_[, \\7 -4 [ 1.022 Telefon/ Phone

FANNY GW ) ) \ D +86 (0) 574 8773 9070

1.023 E-W \\\> : ; | 1.024 Faks/ Fax
greetmed@china-greetmed. com /_( +86 0\574—8773 9075

D. Identyfi kaqa autoryzo@v\& @@awmela / Identification of the authonzed fﬁ@?"’@

1.025 Numer referencyjny Cferen%b%_/ i A’Wu/muntry e

1.027 Nazwa autoryzowanego iciela, petna / Name of the authorized represent?veﬁtull X7 s ;

Shanghai International Holding Corp. GmbH /\\< (\

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorl@a abbreviated S : > ;\
SHAN I HOLDIN — il <Y

GHAI HO G /; X , %

1.029 Miasto / City \/<\\\_//\/ == 1.030 -Kod pocztowy./ Postal code | L) v
HAMBURG A\ - 20537 J

>

.031,,Ulica, nr / Street, no. NEe O N a0 1.032 Skrytka pocztowa / PO (x/)
EXFFESTRASSE 80 AN

+Osbha do kontaktu / Contact person

N =

1,033 Imig i nazwisko / Full name ; ; RS W T el '/ on‘e\>
JIN LIANG 0049

1035 E-mail : Py Al )‘%}
shholding@hotmail.com ( -4 726
G

4

1,038 Numer refere “ jn fepence number = : : "1 039 Kod kmju it Country code

PL

Y

> I - rtera / .., import
E Identyﬁkaqé»\d\en éﬁé:atlon of the .. < O O"\> : Idmp: :r: import :rb/m[
= . dystrybu ora/ . distribu J\

i " ’A — =30 2 =
1.040 Nazv\‘&ﬁﬂﬁj lub dystrybutora, pelna / Name of the importer o distributor, in full RS \\ \/

1§

0 N@a importera lub dystrybutora, skrdoona/ me of the importer or distributor, abbreviated S & <) 1'3\>

Zrs

>,( \0& Miasto / City : e %\? 7 myémd em‘ : 1,043 Kod pocztow}v\/ost’alcode
BIALA PISKA Z. 12-230

&

1.044 Ulica, nr / Street, no.. - : C 3 7 x'llﬂ 2U18 - | 1,045 Skrytka pocztowa / PO Box
KONOPNICKIEJ 11A - /

: /
Osoba do kontaktu / Contact person b/jm.é Roginskl : i - if ;
1.046 Imig i nazw[sko/F Il ng \/ L NG -| 1.047 Telefon/ Phone
: Cztanck /:H/«)(i\; = ' L
TOMASZ SZCZECH - 87 4241 177

1.048. E-mail \) : Q,? "1.049 Faks/Fax ' =
tomasz. <s*,z>cz c}(@'hx _ Q 087 4241 185

b

)

/ /!‘*5500 (o s —
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~\"J)

T/ / Identification of the organization ..

... podmiotu zestawiajacego system/h@ zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pac A3

- ... podmiotu sterylizujgcego wyréb ¢ em or procedure pack

- ... Swiadczeniodawcy wykonu;qc‘g S“ezvq\u nia / ... carrying out performance evaluation
“ Dé);_n wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

d}c\znyézgtem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical dev e, )

laboratorium wytwarz?,f:&ug
1)

1,052 Kod kraju / Country code .

1,056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 uWneen no. \\K\> 1 1.058  Skrytka pocztowa / PO Box
4f

0Osoba do kontaktu/ Contact person / i

AN
1.059 Imig i nazwiska / Full name OMV : 15 OGOC.\ “Uﬁ)e

1,061 E-mail \ \§/0>\> : : ‘ %:E/Fax

{

G Identyfikacja pelnomocnlka dziatajgcego w imieniu podmni‘ on zgloszema lub powmdomlema
a 5

lstratlve,PVrpcedure ;

7

1,063 Imieg i nazwisko / Full name

- Identification of the person acting as proxy for the organization cation
>\ :
NG

52
)

</\JJ

Wypelnla pelnomocnlkrustanowmny na mocy art. 33 KPA ¢ ‘
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Po) sty:ode\o‘ .
2 7 \C € $ ’
.oswnasm/ City \7 = (« Y ” ) O \ [ 1.065 Kod pocztowy / Post&&fé/)

( |/\\ V
[

i 9%6 Ulica, nr / Street, no. dﬁ\ﬂ 9 ‘A 4;&7 lUtU \ T 1:067 Skrytka Gl
a O\ L <"‘\

cton ek /’7‘\/”‘"‘

1.068 -Telefon /-Phone \;(\;amfd Rofnei

=

H. Liczba wyrob6w objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem /MNumbe ! Ney_lges/ covered by this notification

Prosze podaé wigsciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularzax
Please provide prop nu ervé‘oq?zero if there are no attached forms of given type

A

Bl I
L <°\<”{C

1,070 Liczba dolaa{ yé 9aj@|kéw nr 2/ Number of attached forms no, 2

)

1.071 Liczbﬂi}ﬂ)}s&]ﬂéanlkéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 s

i

1.072 M ijymienlonych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 /\ /;—J\‘\\>

Miasto / City Data / Date 2018-08-20
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el ~ /
.~ Prosze wypelniaé tylko pola z b|al/n.\m /. Pldas|

6w objetych powiadomieniem

i t&yl )/tces covered by this notification

fill in fields with & white background only

A. Identyfikacja powua(}em( @}a\ entification of notification ; = L K
N\

4,001 Numer kolejny

1

powiadomienia’

IK \\?r&ﬂe tego

this notification

4.002 N\uwr referency)ny Zalqczmka nr 1/ Reference number of form @ 10 f—

/m\ e

/(7)\/ = o
W‘é /?ée namie of device 1), 2) P

PRZEDLUZAC{Z DO\{SMP} INFUZYJNEJ

Qrdinal numbc'r

B. i Wykgzgw{(o‘)\_y) /jL}st
oAl 10

v

of devices

4,004 Nazwa handl

I affirm that the infor|

<
Potwierdzam, ze powyzsz f%e
tie@
0 .

2018-08-20

Miasto / City
BRiailvmyed Bp. ¥ 0.0,
. . " Crziohek Zarzgdk
Nazwisko / Name RYSZARD ROGINSKI odpis / Signature Hofe I//J'Az&\
Rysz ’H"&"fwsm“ N

iescié w Jednym powmdon ieniu, )ezell sa lub ma)a

l
Q jednego wytwdrce, il
ffJ/;ednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwoérca nie ma sied7‘|by lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkewskint,:
- - jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie, < EES
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udﬂfﬂiﬁ( X

- jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng pazwe
2) Systemy lub zestawy zabiggowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | awiﬁz
systemach lub zestawack zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwg handlows, typ

ode ersjq wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub Wymiatam na uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odp& lada@sq je wyroby medyczne w poszczegdinych systemach (- el
lub zestawach zabiego y@ Jg:!g nane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1. V\/l \\\

> A

mAWYFoby medyczne, ktdre w poszczegdinych (

Za zgodnosdé z m\/f,m\a-i(,<,
dnia 210 -08

Ryszard Roglial [

Crionek dorzi ni

i

Ol
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