Bialmed.

Adres do korespondencji:

Bialmed Sp. z o.0.

ul. ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz
tel. 87 424 11 80, fax 87 424 1185
www.bialmed.pl

CEWNIK TIEMANN
Sterylny, bez lateksu

wtasciwosci:

- wykonane z PVC

- powierzchnia satynowa (zmrozona)

- jednorazowego uzytku

- pakowany w opakowanie blister-pack

- kolor konektora oznaczajacy kod $rednicy cewnika
- sterylizowany tlenkiem etylenu

dostepne rozmiary:

- 0d CH 6 do CH 26 (rozmiary co 2CH)
- dtugos$¢ 400 mm

sposob pakowania:

opakowanie jednostkowe: 1 szt. blister-pack
opakowanie handlowe: 100 szt.
opakowanie zbiorcze (karton): 600 szt.

Producent: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

numer katalogowy: brak

Bialmed 4 Podpisany

certyfikatem
wystawionym dla
Adrian Olech
(Certyfikat
kwalifikowany).
Utworzony w dniu:
2023-09-14 14:13:51

+0200

&3

Bialmed Sp. z 0.0,

ul, Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa
* sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Xill Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
numer KRS 0000025915, NIP 849 00 00 039, Regon 790003564, Kapitat zakltadowy (kapitat wptacony) 2.340.000,00 zt.



CEWNIKI UROLOGICZNE
Urologic catheters
Ypornoruyeckue Kkatetepbl

[GALMED [’

: » wykonane z PCW o jako$ci medycznej
i twardosci ok. 76° ShA
* powierzchnia satynowa ("zmrozona")
* jednorazowego uzytku
» jalowe, sterylizowane w tlenku etylenu
» kolor konektora oznaczajacy kod $rednicy
cewnika

=

» made of medical grade PVC
=1 )

hardness ca. 76° ShA
* “frosted” surface
* disposable
» sterilized in ethylene oxide
» colour-coded funnel indicating the diameter

i‘
[]

Olp

Dlugosé

Cewniki urologiczne

Urologic catheters

Yponorwiecxue KaTeTepbl

Length
OnuHa

2,0 mm

2,8 mm

3,0 mm

3,3 mm

3,7 mm

4,0 mm

4,3 mm

CH®6

CH8

CH9

CH 10

CHM

CH 12

CH13

Numer katalogowy

Reference number

Homep kaTanoxHbin

— D

Nelaton
Nelaton

Nelaton

400

620604001

620804001

620904001

621004001

621104001

621204001

621304001

— )

Nelaton kobiecy
Female Nelaton
JKeHckuit Nelaton

180

620601802

620801802

620901802

621001802

621101802

621201802

621301802

—

Tiemann
Tiemann
Tiemann

400

710604000

710804000

711004000

711204000

-

Couvelaire
Couvelaire

Couvelaire

400

720604000

720804000

721004000

721204000




[GALMED ]

=

* 0IHOPA30BOTO WUCMOMb30BaHUS

° CTEPUNN30BaHHbBIE 3TUNIEHOKCUAOM

s LIBET KOHHEKTOpa ABNAETCS KOAOM AnameTpa
Katetepa

o naroToBreHsl ua meauumtckoro MBX
TBEpAOCTU OK. 76° ShA
* maroBasi NOBEPXHOCTb

CEWNIKI UROLOGICZNE
Urologic catheters
Yponoruyeckue katetepsbl

||@qu

Dlugosé

4,7 mm

5,3 mm

6,0 mm

6,7 mm

7,3 mm

8,0 mm

8,7 mm

Length

CH 14

CH 16

CH 18

CH 20

CH 22

CH 24

CH 26

OnuHa

Numer katalogowy

Reference number

Homep katanoxHsii

mm

Cewniki urologiczne
Urologic catheters

Ypororuyeckue KareTepbl

621404001

621604001

621804001

622004001

622204001

622404001

622604001

400

—— )

Nelaton
Nelaton
Nelaton

621401802

621601802

621801802

622001802

622201802

180

e

Nelaton kobiecy
Female Nelaton
YeHckuit Nelaton

711404000

711604000

711804000

712004000

712204000

712404000

712604000

400

—7

Tiemann
Tiemann

Tiemann

721404000

L

721604000

721804000

722004000

722204000

722404000

722604000

400

e

Couvelaire
Couvelaire
Couvelaire




IR EETMED NINGBOERMED MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.
:

UMDNS Code: 34917 ™

Classification (MDD, Annex IX): Ila (Rule5 of Annex I}

Conformity Assessment Route: Annex 1.3 (>

provisions of the following EC Council Directi

retained under the premises of the manufacturer.

NG _ody TUV SUD Product Service GmbH. Ridlerstr 65, 80339 MUnchen, German_
entification number: CE0123 -
C) Certificate(s): G2 073283 0046\

Signature:

Name: Li Guirorg A~




e

NINGBO GREETMED%GKAL INSTRUMENTS COY'LTD.

i
@- aracja Zgodnosci

al Iétruments Co., Ltd.
0.98 Chuangyuan Road,

Producent:
Ningbo Greetrhed
Adres: 16F-3 \}
Provnce, Chir

(8

Shapghdi International Holding

pkt petniaja postanowienia prawa
Norm/ Wszystkie wspierajace dokument

WYy
%glowodowe sg przechowywane w sied ib@

zgodnosci.

Gtéwne dyrektywy:

Certyfikat WE: G2 0732830046
Certyfikat wazny do: 2024-05-26
Miejsce, Data wydania: Ningho, 04-12
Podpis:  [nieczytelny
Nazwisko: Li Guirong__{ ,
Stanowisko: DyrektopN
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¢« CEPTUOUKAT :Q'C_ER,THFI‘CA_DO & CERT!

: N* Zentralstelle der Lander
< * fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

% ;«(#z* ZLG-BS-244,10.08

www.zig.de

ICAT

¥
d

Product Service

N

Production Quality As
Directive 93/42/EEC of

Product
Categoryfi

==
=]

D TUWS

B RS

SH19299EXT01

2020-03-16
2024-05-26

Date,

2020-03-16

! Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

: oduct Service GmbH is Notified Bedy it@ ification no. 0123

» Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany
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= & CEPTU®WKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

D yfehead Thermometers,

Disposable Infusion Syringe Sets,

Disposable Blood Trans
Disposable Slp i

Disposab 9@@

TOMSUD TOWSUD TUVESED TOV 5B

Safety Syringes, CPR Masks,

==
L %
SHTS

iV SUD S

Venturi Masks, Ultrasonic Nebulizer,

Compressor Nebulizer, Tracheostomy Mask,

Manual Resuscitators, T-Drainage Tube,

| tracheal Tubes with Evacuation Lumen,

2+C02 Sampling Cannulas, Humidifier Jar,
> Mask Nebulizer Container, Auto-disable Syringe,

ERTiFICATE &

A
N

ZERTIFIKAT & C
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Certyfikat WE
System zapewnienia j

Kategoria(-ie)
Produktow

&

SH19299EXTO1

2020-03-16
2024-05-26

Data, 2020-03-16

Stronalz3
TUV SUD Prod

TUV®




Certyfikat WE

rzady>do infuzji, Strzykawki,
zytzgdy do transfuzji,

{7’tlenu, Maski aerozolowe,

odawania tlenu z rezerwuarem,

ze do krwii, %
Cewniki do odsy _ iki-dg-karmienia, Zgtebniki zotagdkowe,

Kohcéwka do od NS eracyjnego typu Yankauer z drenem RiNeldton,

’ aski krtaniowe,

Koreczki tréjdroine,' oreczki do kaniul z membrang, Kaniu
Strzykawki do insuliny, Przyrzady do infuzji z biureta,
Igty dozylne, Zamkniety system do odsysania,
Strzykawki bezpieczne, Maski ratownicze,
Maski Venturiego, Nebulizator ultradiwiekock'\
Nebulizator kompresorowy, Maska traclieostomijiz
Resuscytator reczny, Dren Kehr, v
% Dren silikonowy typu Penrose, Serweta 0 er' a, lgty insulinowe typu PEN,
: Elektrokardiograf, Zel nawilzajgcy, Cewnikiwologiczne,
Prowadnice do trudnych intubacji, zestaw do resuscytacji,
rurka intubacyjna z odsysaniem znad mankietu,
Cewnik do prébkowania 02+C02, Butelka do koncentratora, Pojemnik na l€k-do’
Strzykawka bezpieczna, '

Maska anestetyczna, Maska do resuscytacji, Z

W

Strona2z3

TUV®




Certyfikat WE
System zapewnienia jakosci p

Zd '

“zaciskavzy.do‘pepowiny, Igty do poboru-kiwi

Strona3:z3

Igty dentystyczne, Podci rﬁm :

TUV®
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atacznik nr 4

epices covered by this notification

7

Prosze wypelniad tytko pola z biai fill in fields with a white background only

A "I‘dentyﬂk:acja ‘powii"ei?b'ﬁh@ﬁ\/\yent’iﬂcation of notification

4.001 Numer kolejny Zdtaselikal Wr@ﬁ;ietego ‘ 4,002\

pawiadamienia TR
1 4Ordinal numbye@\ o m
\

40{1@@&’1’@%@1&/ Ref. ho, \‘4.(‘)705“Narzi:n'ra handlw«a’name‘ of device L),V‘Z_): gy EOE am
B O MU TN

ér'referenwjny Zatacznika nr 1 / Reference number: of farm pd.:

thls"_n‘otlﬁcat’ion; ;

Potwierdzam, ze powyzsz€ infox
I affirm that the inforndati€p give

BIAZA PISKA

Miasto / City

Nazwisko / Name RYSZARD ROGINSKI
‘ :

&
s Q

miescié w jednym powiadomieniu, jezeli s3 Jub maja:
Zjednego wylwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby [ub miejsca zamieszkania w panstwie czlopkowskt
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo Innej uznanej nomenklatury wyrobow g
- te samq klasyfikacjg albo kwalifikacje, i T

- wspding oceng zgodnosdl wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny 2godnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzi § vena,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED [ jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng sfazweio 3 u angielskim. <

2) Systemy lub zestawy zahfdgowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot
systemach lub zestawad zakiegowych wystepuja w réznych floscfach lub rézniq si¢ nazwq handiowg, wiQID;
rozmiarem, ksztaltem lusrwym ran%%oina uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpdwiadgjagz sgbie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemac

byddiznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1,

i ,mEd sp. z 09"
‘ Za g,'ozc:noéé 7 oryginatem %
>( &3 | dnia - :
R

—Ursnd Rejesirac) Produkiow Leczniczych,
W.m odycznych | Produliow B
& Kuyc&\m Giowna ¢

2017 025 01 i
%* ‘OA 1 o{

Nr TLAAA
fiobd xelaczrkGe . &

{Podpls przyimujgoego -

/f\ 9/1.2 Strona /Page 1/1
"\




1;002 Naz '_ e e ‘owym po polsku/Name in local Iangga@ <? > 15
; fadReb. ] ’Prpduktow Leczm.czyc 7 dycznych i Produktow B:.obo;czych
1.003\ Na: hg(elsku/ Nan;e in English - :
The\OQ:‘:.c for Reg:.strat:.on o% Lc@{& oducts, Med:.cal Devices and B:.oc::.dal Products ‘
1004 Kod)(ra]u/Country code , 1005 Kod pocztowylmnasto'Po Icode and clty st i S
Sl R R R e ‘ e s ﬁ\ S ey
1.005',unca; nr/Stra{et,_nQ.‘ = O w ~ [ 1.007 Telefon/Phone Q A e il o
Hai m - +48 22 4921100 ( />
o M\ 7
Prosze wypelniaé tylko pola b@ ﬂem / Please fill in fields with a white backw
B. Identyﬂkaqa zgloszema lub pownadomlema / Identifi catn<\5\< @K\}

a1 008 Data wphrwu / Date of notlf cation rel rency]ny/ Reference number

[12.010 _ Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Nofification Lyger

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

NJ" 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

(O‘”/

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change bf device details

101 1 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
In case of change of ent“cy detalls please lndlcate the data bemg changed :

dnia

Ryszard Rogifski
Czlonek Zarzadu

A - Autoryzowany przedstawiciel / /

1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

1/3



N
D
>

@\

(O

c %A‘}O&aﬁa wytworcy / Identification of the manufacturer, =

\X\

\&\\%@emncyjny/ Reference number

1.014  Kod
CN

o1 Wazwa wytworcy, petna / Name of the rnanufa

N
ezl

GREETMED

1.017 Miasto / City | WV % }\ 1.018 Kod pocztowy / Postal code - <O
NINGBO SL’Z; 315042 2
1.019 Ulu:a, ne/s at no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO BoX ‘\/\'
18F - te Center, No. 487 Yan uﬁ}

/\
Osobadﬁ kom;a\tuw

ﬁ®

| 1022 Telefon/ Phone

+86 (0) 574 8773 9070

10K Kygina v,/;fu"name,,,
FANNY, GG

1.023° E-twail”

greetmed@chlna greetmed com

' \\\\V

1,024 Faks/Fax & = :
+86 @\574 8773 9075

D. . Identyflkaqa autoryzé%m\gé\p;g P}tawmela / Identification of the authorized r(ép(éééy‘ga?g@'é;

1.025 Numer referencyxm< 6@{\\@/

1.027 Nazwa autoryzowanego\ged/svfwmela, petna / Name of the authorized representative/ir

Shanghai International Holdii.ng Corp. GmbH

: x\oa’ ]u/Countrycode : ‘
(3 7)

1l 028 Nazwa autoryzowanego przedstawucrela, skrocona / Mame of the authog

SHANGHAI HOLDING

@va abbreviated, -

o

1.029 - Miasto / City .
HAMBURG

] 1030 Kod pocztowy / Postal code’ U =

20537 m

= X}%Uhm, nr / Street, 0o, 43 O)\/ 1.032 Skrytk'a'pocztpwav%_w i
FESTRASSE 80 A
= Jsoba da kantaktu / Contact person N : ; \ \ >
1,033 Imig i nazwisko / Full name e SR ~ [xo3s Kho
JIN LIANG 13175
1.035 E-mail ol

shhold:mg@hotma:.l com

X

« ‘E@

\

E. Identyfikacish.-ldegiification of the ...

b - il

I -..importera/ ... importer

D -..dystrybutora/ ...

1.038 Numer refe h&(jg}/ rence number

17557

1 039 Kod kraju / Country code &
PL :

L @@ lub dystrybutora, petna /Name of the importer or distributor, in-full

L=

, Z 0.0

enmvgma!em

oF ostrtbutﬂr, abbreviated

\Q@V

A _/

BY042 Miasto/City
BIA®A PISKA

[2:083 " Kod pocztowy/76stal code
12-230

1.044Ulica, nr ] Strest, no. -
KONOPNICKIEJ 1lla

1.045 _ Skrytka pacztowa/POEOX - .

| @soba do kontaktu / Contact per\,m'\J

1.046 Imnq:nazwus ul
TOMASZ SZCZECH

047 Telefonjphone -
87 424177

1048 E-mail
ed pl

tomas G @

| 1049

087
T

7} - Z

Falg W
185
7

Strona-Page 2/3



b zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure padi

tem or procedura pack

V.5ystem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, §
D O -..Swiadczeniodawcy vs}ykonuja zénia / ... carrying out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwafza' ee sk wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

- | 4,052 Kod kraju / Country code, -

1,053 Nazwa podmiotu, peing oR{neganization, In full

ST

1.054 Naz@od@} a/Nag}gofthe organization, abbrewW e A

.LOW ff \u . | %056 Kodpacztowy/Postalcode -
| 1.057 Ulsg, pr7 Street, no. \\\ \> =i iosE. Skrytka pocztowa /[POBoX '

Osoba do kontaktu / Contact person - . :
| 1.059 Imlqmazwusko/Full name V s s O ('? SRonG
1061 Email . \0)\) Sty alBTEl @?’E’m SRR AL

- = =
otuldeke ]}C@go zgloszema lub pow:adomlema -

G- Idéntyt" kaqa pe&nomocmka dzna}a]acego w imien"iu pod 7y

% c Wype&ma pelnomocmk ustanow:ony na mocy art. 33 KPA o) : i
-~ To be filled in by person acting.as proxy [n accordance with ar Ad nistratlvé Proc_edure

1os° _Imig | nazwisko / Full am ﬁBnalmEd sp_zu.h/ Loy el A 7
7a 7goanSC 4

s . t——

© | 1.067 Sharytl 6% 0

/

(OV/

s covered by fhis ndtiﬁcation <

T 070 Liczba dolac%o@a};ézmkow nr 2/ Number of atbached forms no. 2 (\

<1, 071 Lxczﬁa(d/'&? Wlaczmkéw nr3/ Number of attached forms nos v e ' j et /\\O\ \\
?/—M ;w wym:emonvch W do*qczonych Za!qczmkach nr4/ Number of devices hsted in attached forms no. 4 /\ ; /;\\v
~ \Z

Miasto / City Data / Date 2016-12-19

- -
ERE—
) = Ji

Nazwisko / Name <\ (\ YSZARD ROGINSKI <\ Podpis / Signature

D 73Q22.38 | /f\ i1 1.4 Strona-Page 3/3
? (N




WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO

‘ § ' ® Katarzyna Meger
§ IRy 85-737 Bydgoszcz, ul, teczycka 65

tel/fax (52) 3420399 3426688, e-mail: biuro@galmed.com.pl

EC DEKLARACJA ZGODNOSCI
nr DC/A1/2021

Ja, nizej podpisana Katarzyna Meger, wiascicielka Wytwérni Sprzetu Medycznego “"GALMED” zsiedzibg przy
ul. keczyckiej 65, 85-737 Bydgoszcz, tel. (+48 52) 3420399, fax (+48 52) 3426688 niniejszym deklaruje Zze nastepujace
wyroby:
CEWNIKI DO ODSYSANIA GORNYCH DROG ODDECHOWYCH
typ A, B, C, zgiety rozm. 4-24 Ch

CEWNIKI UROLOGICZNE NELATON, NELATON KOBIECY
rozm. 4-24 Ch

CEWNIKI UROLOGICZNE TIEMANN, COUVELAIRE
rozm. 6-26 Ch

CEWNIKI REKTALNE
rozm. 24-36 Ch

KANKI DOODBYTNICZE
rozm. 16-30 Ch

Wyroby medyczne klasy lla (Zatgcznik IX, reguta 5)

- spefniajg Wymagania Zasadnicze i postanowienia Dyrekiywy Rady 93/42/EWG — Medical Devices
(nowelizacja M5:2007, C1:2007),

- s3 2godne z Ustawa o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 (Dz.U. 2010, Nr 107, poz. 679, Dz.U. 2015,
poz, 1918)

- spelniajg wymagania normy EN-ISO 13485:2016, oraz odpowiednich norm zharmonizowanych
z Dyrektywsq rady 93/42/EWG.

- sterylizowane s3 podczas procesu zgodnego z wymaganiami normy EN 1SO 11135:2014.

- s3 obiektem procedury zgodnej z wymaganiami Zalacznika 1l Dyrektywy Rady 93/42/EEC -
w W.S.M. GALMED funkcjonuje System Zarzadzania Jakoscig certyfikowany na zgodno$¢ z norma
EN-ISO 13485:2016 i znajdujacy sie pod nadzorem jednostki ID-Nr 2274, TOV NORD Polska Sp. z o0.0.,

z siedzibg w Katowicach.

c € 2274

Bydgoszcz, dnyl 2021-05-25

NinieJsza deklaracja traci waznosc z dniem

wygasniecia certyfikatu, tj. 24.05.2024 r,




zgodny z 93/42/EWG Zalacznik

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

CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

Np. 4 | acc. 93/42/EEC Annex llw.o.4

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

dia kategorii wyrobéw sterylnych klasy lla / for the product category class lla in sterile condition
(Lista wyrobéw patrz zatacznik 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 jakodci w projektowaniu, produkgji | kontroli koricowe] wymienionych wyrob6w zgodny z wymaganiami Zalacznika 1l

(z wylaczeniem sekcji 4) dyrektywy 93/42/EWG.
Wazno$6 tego certyfikatu zalezna Jest od utrzym:
jednostke notyfikowang zgodnie z Zalgeznikiem

Dodatkowo, przy znaku CE musi zostaé naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej,
ania systemu zapewnienia jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy | jego nadzorowanla przez
11, rozdzial 5. Certyfikat nie-moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. lo the requirernents of Annex Il (excluding section 4) of the direclive
03/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notifiod 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 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

b,

Wazny do | Valid until  24-05-2024

Katowice, 25-05-2021

JbHnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /

rtification body for medical devices

Jadnostka notyfikowana Numer Identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

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

& +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.



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

Typ/ Type

Cewniki do odsysania gormych drég
oddechowych /

Suction catheters for upper respiratory
tract

Cewniki urologiczne / Urological catheters

Cewnlkl rektalne / Rectal catheters
Kanki doodbytnicze / Rectal tubes
Cewnlki do karmienia / Feeding lubes
Zglebniki zoladkowe / Stomach tubes

Zglebniki dwunastnicze / Duodenal tubes

Cewnlki Thorax z kontrastem Rig /
Thorax catheters with X-ray contrast’

Dreny do ran / Wound drains

wita Juzwiak

ZALACZNIK nr1,stronal1z2 l ANNEX No. 1, page 1 of 2

Wyroby./ Products.

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

Cewnlk do odsysania gémych drég oddechowych typ B z dwoma otworami/

Suiction catheter for upper respiratory tract type B with central opening and laterel eye

Cewnlk do odsysania gérnych 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 odsysania gémych drég oddechowych do lewego drzewa oskrzelowego (zgiety) /
Suction catheter for upper respiratory tract for left bronchius ‘(angled) '
Cewnlk urologiczny Nelaton / Urological cathater Nelaton

Cewnlk urologiczny Nelaton kobiecy / Urological catheter female Nelaton

Cewnlk uraloglczny Tiemann / Urological catheter Tiemann

-Cewnik urologlczny Couvelaire / Urological catheter Couvelaire

Cewnlk rektalny / Rectal catheler

Kanka doodbytnicza / Rectal tube

Cewnlk do karmlenia / Feeding tube

Zglebnik zoladkowy / Stomach tube

Zgtebnik zoladkowy Salem / Salem stomach tube

Zglebnik zolgdkowy Gastric LightGuide / Stomach tube Gastric LightGuide

Zglebnik dwunastniczy / Duodenal tube

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

Cewnik Thorax z kontrastem Rtg zglety / Thorax catheter with X-ray contrast angled
Cewnik Thorax z kontrastem Rig Cardio / Thorex catheter with X-ray contrast Cardio
Cewnlk Thorax z kontrastem RIg z irokarem / Thorax catheter with X-ray contrast with trocer

Dren do ran typu Redon / Wound drain type Redon

‘Dren do ran typu Redon z trokarem / Wound drain lype Redon with trocar

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

Katowice, 25-05-2021

dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
artification body for medical devices

Jadnostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0,

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice
Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.

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

Klasa / Class

24-05-2024
UMDNS

lla 10749
lla 10764
lla 10746
lla 14227
[E} 14199
lla: 14221
lla 14202
lla 11308
lla

a

lla

Ila 11305

® +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl



do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:

ZALACZNIK sz | ANNEX 1m0

TNP/MDD/0395/2032/2021

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/ Class UMDNS
Zestawy do pola operacyjnego / Kortcowka do odsysanla pola operacyjnego / Suction handle for operative field lla 16883
Suction sets for operative field Koricéwka do odsysania pola operacyjnego z przewodem ssacym /
Suction handle for operative field with suction'tube
Koficowka do odsysania pola operacyjnego z raczkq Gal-Flex /
Gal-Flex Suction Handle for operative field
Koricowka do.odsysania pola operacyjnego z raczkg Gal-Flex z przewodem ssacym /
Gal-Flex Suction handle for operative field with suction tube
Raczka Gal-Flex / Gal-Flex handle
Przewdd ssgcy do koficéwek do pola operacyjnego / 16779
Suction tube for suction handles for operative field
Przyrzady do przetaczania / Przyrzad do szybkiego przetaczania kiwi / Set for quick blood transfusion lla 10421
Sets for transfusion
Przyrzad do przetaczania kiwi /Set for blood transfusion
Zestawy do pompy infuzyjne] / Zestaw do pompy infuzyjne] / Infusion pump set \la 16579
Infusion pump sels
Cewniki do podawanla tlenu przez nos / Cewnlk do podawanla tlenu przez nos / Oxygen cannula lla 12700
Oxygen catheters Cewnlk pojedynczy do podawania tienu przez nos— perforowany / lla 12702
Oxygen catheter - perforated
Cewnlk pojedynczy do podawania tlenu przez nos - z kolnierzem z gabki/ Ila 12702
_ Oxygen catheter - with foam collar
Przedluzacze do llenu/ Przedluzacze do tlenu / Extension tubes for oxygen lla 12875
Extension tubes for oxygen
Workl do laparoskopii do preparaléw Worek do laparoskopli do preparatéw tkankowych GAL-Bag/ lia 13655
tkankowych / Bags for laparoscopy for Bag for laparoscopy for tissua samples GAL-Bag
lissue samples
Ochranlacze na instrumenty chirurgiczne Ochraniacz na instrumenty chirurgiczne Jo-Lo ochraniacz na haki/ lla 15571
Jo-Lo / Jo-Lo Covers for surgical Jo-Lo Cover for surgical instruments cover for hooks
Instruments Ochraniacz na Instrumenty chirurglczne Jo-Lo ochraniacz na szczypce / lla
) Jo-Lo Cover for surgical Instruments cover for forceps
Zestawy do pozyskiwanla osocza Zestaw do pozyskiwania osocza bogatoplytkowego A-PRP Novareg Nowoczesna lla 16811
bogatoplytkowego / Sets for harvesting, Regeneracja / !
preparing and applying aulologous NOVAREG - Modern Recovery Sel for Harvesting, Preparing and Applying Autologous
concentrated platelet-rich plasma A-PRP Concentrated Platelot-Rich Plasma A-PRP,
Korkl iniekeyjne Luer lock Zeriskie / Korek iniekcyjny Luer lock zefiski/ Injaction cap luer lock female lia 11729
Injaction caps luer lock female
Uniport / Uniport Uniport / Uniport lla 20395

]
Jugéak

Katowice,

dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /

25-05-2021

ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No, 2274 '
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Zatgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

prosze wypelniac tylio pela 2 bialym tem / Please fill in fields with a white background only

A identyﬁkzqazg&mna”denbﬂcﬁmofmncanon i

2.0&& MmmW th i/ Mﬁm&r mmo-r a!}'mn 621~ | 2,002  Numer géleiny Zaigeznika nr 2 w obrebie tega zgloszenis i
= Bt = ch! e Ondinal numider of foam o, 2 vithin this rofification
2003 Numer referencyjny [ Raference mombar : = 72004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
< ' D Piarwsze / Firs( Zmiana /Change

W przyaadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmtame
: m case of change of device detalls please indicate the daty being maaged

Z dniem 01,01, 2017 roku firma WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO "GALMED" Katarzyna Meger weszia w
prawa i obowiazki firmy WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO "GALMED" Marian Meger w wyniku darowizny
przedsiebiorstwa potwierdzonej aktem notarialnym numer Rep A nr 6766/2016 z dnia 30.12.2016
roku.

2.005

B Idmtyﬁkacja wymbu I mennﬁcauar‘ ofaévsce
ZMS Typ wymw D s !}"Oé

Wyrdb oznakowany znakiem CE D Wyrdb na zamdwianie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custormn-made device Syster or proredure pack
Ee A N e 5 : 3 Lt = : - Regula (jedi dotyczy)
m7 kaﬁbqa !u.sﬁ‘itm S =4 o s = . = v 7 g 2.008  Rule (where applicable)
D 1. Aktyway wyréb medyczny do implantacii / Active implantable medical device 5

D 2. Wyrdb medyceny klasy L/ Class 1 medical device

L__l 3. Wyréb medyczny klasy I sterylay / Class 1 medical device, sterile

Dtﬂ. Wwyroh medyczay kasy § z funlicjy pomiarows / (lass Umedical device with measuring function

D B, Wyrdh medyczny Idasy I z fuakcjg pomiarowa, stenydny / Class [ medicat device with measuring function, sterile
6. Wyrdh medyczay klasy I¥a / Class Nla medical device

7. wysit medyezny Klasy th / Class b medical device

[e. wyrth medyceny Wasy Y11 7 Class L medical device

2008 Rarwa handlows wyiobu { Trade rome ol dewee 1) : S

Cewniki urologiczne

2.010 Inne nazery tego samego wyrabu (jedli s utywane) § Allernative names of the same device (if usad)

2011 Typ, model, wersia wykosania / Type, mode), mike
typ: Nelaton, Nelaton kobiecy
Tiemann
Couvaelaire

e 7840 9980 3491 WML F2 1.2 Stvona / Page 1/ 3



: B. WawM(ﬁ.}imdM(M}

2017 farwa zastosowane], redzynaodown uInane] nomeniiatury
Kate of apiied, intertionaly recopnised nomenclahife

UMDNS

2. 013 Kod rodzajowy wa ustosowanej nomenklatury

Code of generic device group according to applled nomendlature
10-764

Kr6kil opis wyrobu | jego prrewidziane Zastosowanie / Short description 3ad intended purpose of e device. bl 3 = adnadts

2.014 W jezyku misjscowym - po polsku 7 in local tanguage - in Polish
Wyréb wykonany w catosci z PCW. Skitad: rurka z
odpowiednim zakoriczeniem i perforacja;
konektor w kolorze zgodnym z kodem barwnym
oznaczajacym rozmiar.

Przeznaczenie: cewnikowanie pecherza
moczowego; cewnik Tiemann - cewnikowanie przy
przeroscie grugzoiu krokowego.

2,015 Po angielsku/ In Engish Ent

' prostatic hypertrophy.

Product made of PVC. Cons:.s:l.t:.ng of: tube with
appropriate tip and perforation; connector in
colour complying size code.

Use: catheterization of urinary bladder;
Tiemann - catheterization in the event of

2016 Zgodncéé sprawdzona przez jednosthy
Conformy checked by nduﬂed bndy number ... (whers applicable)

2274

notyfikowang numer ... (iesf dotyczy)

2017 mtm*m:::m i T2018 telefon Prane = oge
Katarzyna Meger 52 3420399

s T e e s EE e o o e S
meger@galmed com., pl 52 3452626

T 7840 9980 3442

WML _F2_1.2

Strona / Page 2/ 3



D Informacje dotyczgee skiadu systemu fub zestawu zabiegowego | :
Information concerning composition af the system or procadure pack

_ Prosze podat dana wszystkich wyrobow medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu 2ablegowego
- Please provide information concerning all medical devices included in the system of procedure pack

2021 Marwa handiowawyrobu2) | 2,022 Nazwa i adres wytworcy R 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
e Taderaeiteds o el vt widressof maitdar; o 1= % psedeaviclsh (jedll dotycry)
. iR S = ; S =- L - Nameand godiess of authorised

S e : - =2 g ! EiE ] = reqresentative (whare appilabie)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

y,
/ 7
Miasto [ Gty Bydgoszcz Pata / Date 2017-02-21 /
) ,
j
- n’i;; ,7 2 /,'( 4
Nazwislo / Name Katarzyna Meger Padpis | Signature \;i—/ &‘LL};/ ~

e

5 :
GALMED]" fatarzyna Meger
Ul. tgczycka 65,46-737 Bydgoszcz
tel. 52 3420399, 62 3426688 fax 652 3452626
o ] A 1380503 ,  REGON 364983738
1y Wyrnby roziace sie nazwq handlowa, typem, madelem, wersjg wiykonania, wersa eprogramowania, rozmiarem, ksztaltem 3”%\;%%%% giozna uznad za jeden wyrob
T zamleicit w jednym zglaszeniu, jezeli 53 lub majq:
- fednego wytwdres,
- jednego auforyzowanego prredstawidela, jezel ich wyhwaica nie ma siedziby lub miejsta 2ambeszkania w panstwie cztonkowskim,
- feden, wapdlny, krdtki opls wyrobu § jego przewidziane zastosawanie,
jedag, mozivie najbardzic] szczegdlowq nazwe rodzajowd,
- jaden kod wyrobu wadtug Globalnej Nomenkiatiry Wyrobow Medyeznych (GMDN) altie inngj uznanej nemenklatury wyrebow medycznyah,
- te samg Klasyfikacje,
- wspalng ocend gaadnosc wykonang z uzydem bych samych procedur oceny zgednosd,
- vespdlny cerdyfikat 2godnosa lub wepdlne certyfikaty zgodnodd, jezell w acenie ich raodnodcd brate udziat jednostka notyfikowana,
- e wiete] niz Jedng nazwe handlowa w jezyku polskim § w jazyku anglelskim.

2} Systemy (ub zestavsy zabiegowie o tym samym przeznaczeniu, Zestawione przez ten s2m podmiol i zawlerajace te seme wyroby madyczne, kidre w poszezegoinych
systemach lub zestawach zablegowyeh wystepuja w rdzaych flodciach lub réiniz sie nazwa handlowa, typem, modélem, wersjy wykonania, wersjy oprogramowanis,
roamiarem, kszaftern lub wymiarami moina uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, Jeieli odpowiadajace soble wyraby medyezne w poszezegdinych systemach
(it zestawach zablegoveych moga by uznane za feden wyréb zgodnie 7 pit 1.

W twérnia_s—;ﬁzeu’,/miedycznego

T0; 7840 9880 3441 WML_F2_1.2 Grrana /Page 3/ 3
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