Adres do korespondenciji:

=
Bialmed L
] ul. ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz

tel. 87 424 11 80, fax 87 424 1185
www.bialmed.pl

PRO OMNIA - LOCK PRZYRZAD DO POBIERANIA LEKOW Z FIOLEK WIELODAWKOWYCH
sterylny

wiasciwosci:

Kaniula do wielokrotnego pobierania plynu i dodatkowego wstrzyku. Smukty i
krotki kolec utatwiajacy przebijanie butelek. tatwe otwieranie i zamykanie
jedna reka. Ciasny zatrzask z identyfikacja kolorystyczng. Ztacze typu Luer-lock
bez latexu i PCV. Produkt nie zawiera ftalan6w.

ZIELONY typ: tatwe pobieranie i uzupetniajace wstrzykniecie, niezawodna

ochrona przed skazeniem mikrobiologicznym dzieki zintegrowanemu filtrowi
bakteryjnemu 1,2 pm.

NIEBIESKI typ: niezawodna ochrona przed czasteczkami podczas pobierania dzieki filtrowi czasteczkowemu 5 pm i
zintegrowanemu filtrowi bakteryjnemu 1,2 pm
dostepne TYPY:

- zielony
- niebieski

sposéob pakowania:

opakowanie jednostkowe: 1 szt. blister pack
opakowanie handlowe: 25 szt.
opakowanie zbiorcze: 100 szt. karton

Producent: Pro-Active S.R.L. - Wiochy
Dlugos¢ drenu = numer katalogowy:

Zielony — numer katalogowy M1609

Niebieski — numer katalogowy M1610

o

Bialmed Sp. z 0.0
ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa
Sad Rejonowy dla m, st. Warszawy Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
numer KRS 0000025915, NiP 849 00 OO0 039, Regon 790003564, Kapitat zaktadowy (kapitat wptacony) 2.340.000,00 zt.




Certificato N.
Cerfificate

'Dllllva Huopea 95/42/CCI~ (leceplla conil [)19 n. 46 d@l ?!II 'I1‘ 7)
f rec!i\/e 93/42/(‘(.'[ {as l/ansposed /nlo Dl _I no, 46 lssued on 2{ 92/

VISTO L'ESITODELKE VERIFICHE GONDOTTE IN CONFORMITA ALLALLE AFQQELN-BIRE]
CHIARA CHE . SISTEMA DI GARANZIA DI QUALITA DRLLA PR E ATTUATO DA:

ON THE BASIS OF THE ASSESSMENT PERFORMED ACCORDEIONI G ANKIER ‘ORECDIRECTIVE 93/42/CEE DECLARES
THAT THE PRODUCTION QUALITY ASSYRANSE S TEN FORCED BY:

¢ 2 40100 Rovigo (RO)
Italia

PER | SEGUENTTIFT DI PRODOTTI, PROCESSI SERVIZI
FOR THE FOLLOWING KINDS OF PROIJUCIS PROCESSES, SERVICES

Type of device

Device for fluid canalization ang
Device for infusion and transfusiof _@fgﬁe_ )

£ CONFORME Al REQUISITI //S IV COMPLIANGE WITHREQUIR JENTS

Allegato V della Direttiva Europea 93142108
Amnex V of EC Directive 93/42/EEC

Per ldenlur icazione Uel modeln di prodollo vt.den. IAHOJHIO / Forluenl:/:ca(/on of the madel ly, pe see Annr,x

m',

Il presente Cerlificalo é darilenersi valido solo se dCCOl]1])Z|qule dal relalivo Allegato / T/II.\ (.(.Iflll(.dla s valid only with ihe relafive AnnsO

Gaetano Trizio -
Rappresentanle Direzione / Management Representalive

S lews.pan oo
= EMISSIONE CO TE DATA DI SCADENZA
o CURRENT ISSUE EXPIRING DATE
Lo
! - 4 VN * ) “ g
& 25108/ VU@ * 2610612024
¢ 2
i N
i ICIM S.p AL - Piazza Don Envieo ép & lb Dranga esio Sa Giavanri (1)




GBETCM_DI_IT

galby de! 3 Dlrelllva Funopea 93/42/LEE (Ieceplld conil Dlg n. 46 del 4” 11997)
ONSE Direclive 93/42/CEE (as lransposed info Dy no. 46 Isstied on24/6 /1997

PNTIFIGAZIONE TIPOLOGIE E MODELLI (-
IDENTIFICATION OF THE MODEL/TYPE =

“Descrizione / Description /e&ic@muw Clusse

Moadel / Class

INFU-PRO Deflussori per somministrazione intrav nus 0\ VW \la
1.V, giving sets M

URO-PRO Deflussori per urologia — arlloscopm//_n/n(,\\ wazz

sets for urology - arthiroscopy

TRASFU-PRO_| Trasfusori / Blood giving set§ > [* [ ] S| TRyxanyyzzz

PRO-LONG Linee di eslensione / thens; Ilnv EFyxxxyyzzz
TUBE
BURET-PRO Dellussori con biiy euaVI V. gl s wilh | BFyxxxyzez
burette \ 3
PRO-OMNIA | Accessori / Accessorias MExxx(y)
LOCK S s
3-WAY-PRO Rampe e rubinelli / Manifold and stopcacks MExxx(y) Ila\/

y = letlera che identifica una caratteristica (materiale, tipo di connessione, variante, etc,) / lat
(material, type of connection, variant, efc.)

XXX = nurnero progressivo / progressive number

zzz = lunghezza tolale dispositivo / total lenght of device

{ (:\@1 [eulurc

f C/L—D >

Gaetlano Trizio
Rappresen(anle Direzione / Management Representalive

_ICIS.p.A.
EMISSIONE C6RRENTE

DATA DI SCAD[:NZ/\
g z EXPIRING DATE

26/05/2024

4387 oM

ICIM S.p.A. - Piazza Don Enrico Ifaped  752R005- sl San Gioveani (lil) Annex Page 1/3




di garanzia di
zione

-MED-004456-00

N 24008(1997)
¢ sfusmne / Device for |nfUS|on and hansfusn n O 2 5

Disposmv% .

1997)

é"L:? ;

dell@ / Rese lone/ Description ) Codice / Re](/re‘y /v

Classe
/ Class

INFU P . y’eﬂussorl per somministrazione intravenosa per 1010 (Y)(ﬂ/’[lz
G gravita /

LV. giving sels for gravity

Is

Dellussori per somministrazione Intravena$a: < 163 y)f?) (y)/zzz
pressione / LV. giving sets for pressure \ J12Q8 (y)(v](y)/tzz
N ’iOt yYyyiv)y)(y)/zzz

Ila

TRASFU-PRO | Traslusori / Blood giving sets LR BN ﬂvyy(y)(y)/zzz

0408wv(v)(v)/uz
BURET-PRO Deflussori con huretla

o \Y i \'5‘-;&&4111‘ 10323yyyyyy (VYY)
burette e B 10314yyyyyy(y) V) Y)YV (V) ) EY)
e 10318yyyyyy(y)y V(Y)Y )y)(y)y)iy)

103 19yyyyyy(y)(y (Y)Y YDy M) (y)y)ty)

10329yyyyyy(y IV YHYHYNY) (Y)Y )ew)

‘ O ) 10328yyyyyy ()Y YUY /|-

Trasfusori con buretta / Blood giving sets with TO314yyyy (Y)Y yXyMyUy)ly f(y i
burette . TO319yyyy(y)(y)(y)y) (V)(M
TO329yyyy () (Y)Y () (Y YIW(Y. )

PRO-OMNIA Aceessori / Accessories M16xx

LOCK A

y = lettera che identifica una caralteristica (imateriale, tipo di connessione, v. Hante)e
aterial, type of connection, variant, etc,)

NG RImero progressivo / progressive ndmber

= '|gh%lulaie disposiliva / total lenght of device

Gaelano Trizio
Rappresentanle Direzione /Management Representalive

witer thayidentifies a fealure

Gl s. p A. i
- DATA DI SCADENZA
c EXPIRING DATE ¢
()l 26/05/2024

ICIM S.p A - Piazza Don Enrico WMAHeh=75 D099/ 54510 Sail Giavanni {1

Anney Page 203




1 3 4182/1997)
VORE 7 /rec{fve 9?/!?/(‘EE (as llansposed lnlo Dlr;no 46 Issuado ?rl _/I997*

7\De>crlziohe / Description

Classe
/ Class

¥ Siringhe per pompa 50(60) nl, luer eccentrico
50(60) ml, con cono catetere 50(G0) ml e
100(120) ml senz’aga / Syringes for pump |
50(60) ml, with eccentiic luer 50(60) raf; i |-
catheter cone 50(60)ml and 100(12
wihtout needle

Is

PRO-JECT Siringhe per pompa 50(60) i o
riempimento / Syringes @aun p ‘
wilh filling nnedle

(lnalendl lype ofconneclwn, etc,) i
XK(x)= numeri che indicano Ja scala in mm M\

e
Gaelano Trizio
Rappresenlante Direzione /fanagement Representalive

ICIM S.p.A

DATA DI SCADENZA

’L:’ EXPIRING DATE
26/05/2024

Annex Page 33




PRZEZ:

PRO-ACTIVE S.R.L. (£~

Niniejszy Certyfikat jest wazny tylko z odpowiednim Zatacznikiem
Gaetano Trizio
Przedstawiciel kierownictwa

ICIM S.p.A.

ATA AKTUALNEGO WYDANIA DATA WAZAOSCI

25/05/2021 26/05/2024




Yerfle do kanalizacji plynéw i akcesoria

Model

Nr refer(;ﬁ&/in?\ S

/ klasa
INFU-PRO V/\\ U ‘zyrzady do infuzji IFyxx{yy‘fzz\ \ lla
URO-&R/O"*’J'%\ R~_Zestawy do artroskopii ,UWxx\Q[h{/V lla

TRASFA.PRE N> Zestawy do transfuzji [ Teotyzzz lla
PRO-LONG\UéE/ / Linie przedtuzajace \EFﬁ(%xyﬁlzzz lla
BURET-PRON Przyrzady do infuzji z biuretta /J (\ RFyRxxyzzz lla

PRO-OMNIA LOCK ‘ Akcesoria AN\ MMFxxx(y) lla

3-WAY-PRO Rampy kranikowe i kraniki\ \ N/ MFxxx(y) lla

y = litera identyfikujaca ceche (materia@
xxx = liczba progresywna N

zzz = catkowita dtugos¢ urzadzenia‘

‘ & ICIM S.p.A.

Gaetano Trizio

Przedstawiciel kierownictwa

| DATA AKTUALNEGO WYDANIA

25/05/2021

ia, wariant itp.)

\Z5y; 20099 Sesto San Giovanni (M1)

DATA WAZNOSCI

26/05/2024




Nr referencAny klasa

INFU-PRO l0108yyyyy(y) ( % Is
G 7z lla
TRANSFU-PRG\ Przyrzady do transfuzji lla

(\040 )y 22z
OBV Y)YV Y)(Y)Y) Is
10314 (I I918Y)
BYAYYYYYIIY)
SUBYYyyyy(y) (Y)Y )Y YY)Y)(y) (y)(y)
28yyyyyy (VYY) ()Y))(Y)(Y)
10329y yyyyy(IMWVYVIY) TN
Przyrzady do tra sfnéj<z) 2 TO3LAyyyyYWVMMWWWY) [ 7

biuretta o TO3L3yyyy(Y)YNY) YY) (I S

T0329yyyy(Y)(V)V WV AEIEIN N

PRO-OMNIA LOCK Akcesoria . M15x></\ /J (\\ ; Is

BURET-PRO zyrzady do infuzji z biuretty

& }%):é%rogresywna
;zi@ik ita dtugo$é urzadzenia

Gaetano Trizio <>
Przedstawiciel kierownictwa iy
ICIM S.p.A. N
DATA PIERWSZEGO WYDANIA ( Q 'DATA AKTUALNEGO WYDANIA DATA WhZNOSC
= 25/05/2021 26/05/2024

25/05/2021

-p.A. - Piazza Don Enrico Mapellj/ A5 - 20099 Sesto San Giovanni (M)




ZALACZNIKD

Certyfikat nr 04253\ :

WE 9? /CEE (w transpozycji do DIg nr 46 z dnia 24.02.1997)

' :‘:j"S zykawki sterylne

AL
Model ‘ : \ O}JLS N Nr referencyjny
PRO-JECT o pomp M/yyxx(x)y
er 50(60)ml !

3120)ml cewnikowa

\,S\rz'ykawka 50(60)ml do M/yyxx(x)yl{% ‘
/\ = A

pomp z igly

Gaetano Trizio
A Przedstawiciel kierownictwa
\SRICIM S.p.A. :
- DATA AKTUALNEGO WYDANIA DATA WAZNOSCI

25/05/2021 26/05/2024

%5 N OOSS?Sesto San Giovanni (M)




akzésoriéw do infuzji i tran/fuj
olnoswxatowym dystryb fc@/ 5 posiadacz licencji tego produktu CliniPharma
'\ 5 }130 00 Praga, Czechy, ID: 246 72 769

wyzej wymienione produk r@ si_.‘:“'rzl‘f".“'
) WYZeJ Wymlenlone produkt ~ )

2/ B (zmieniony
any przez ICIM (CE

CliniPharma s.r.0.
Viklefova 1795/10, 2oy
P h 130 00 Praha 3

1:0 245 7f 769 L 45-‘ MVIG ¥

4

e

s

Pro& tive S

)‘:Fia

Data: 01.06.2021
Wersja : ver00/2021

CLINIPHARMA s.r.o.
Viklefova I795/l0 13000 PRAGUE / CZECH REPUBLIC <
gacli

T CZ 24672769
92 5414 6747 - BIC: CEKOCZPF

; lLY Tel, +39.0425.491087; Fax +39.0425.490101
- Web site: www.proactivesrl.it

Banca/Bank: Cassa di Rispartnio 6\1\\(6&6 0 -IBAN:IT33G 06225 12203 100000001 146 - BIC; IBSP IT 2P



Pharma (-, '4

PR o ACTIVE | e

ANEKS I.

-Nazwa produktu _ | kolor: . .['ProActiveREF [ ClinipharmaREF
PRO-OMNIA LOCK spike _ ZIELONY M1609 CPHF-CS01
PRO-OMN‘IA LOCK spike NIEBIESKI M1610 CPHF-CS05
PRO-OMINIA LOCK spike CZERWONY M1611 CPHF-CS10
TRANSFER NEEDLE | M1608 CPHF40030

| KORECZEK COMBI | CZERWONY M1601 CPHF-WYIJ32
KORECZEK COMBI | | A NIEBIESKI M1602 CPHF-WYjBZB
KORECZEK COMBI BIALY | M1605 CPHF-WYJ32W

CLINIPHARMA s.r.o.

Viklefova 1795/10 - 13000 PRAGUE / CZECH-REPUBLIC
E-mail: info@clinipharma.cz
1D company; 246 72769 1D VAT: CZ 246 72 769
Bank: CSOB Prague - IBAN: C745 0300 0000 0002 5414 6747 - BIC: CEKOCZPP

gl

PRO-ACTIVE S.R.L.
V.le del Commercio, 12 - 45100 ROVIGO / ITALY - Tel. +39.0425.491087; Fax +39.0425.490101
E-mail: infol@proactivesilit - Web site: www.proactivesrl.it
Partita IVA/VAT: IT01248310292 — REA 139577
Banca/Bank: Cassa di Risparmio del Veneto - IBAN: IT 33 G 06225 12203 100000001 146 - BIC: IBSP IT 2P



\cémpany Pro-Active S.r.l. wifh|
RO) Italy, manufacturer o };r ed
nd his worldwide distributor §s figéfi

a street 1795/10, 130 00.Pfague, Xzech

ical devices, named and identified by the code
holder these products CliniPharma s.r.o., address

e

1 ‘,vs‘ Ositions of Directive
es and with essential

the above-mentioned products are clas: ﬁ\a ‘ :
the above-mentioned products@ n ts !
the above-mentioned prod cisa :ks destiried to clinical investigation;
the above-mentioned pro¥ u<.@

date of issue: 25/05/2021 valid till: 26/05/2024

In the end, Pro-Active S.r.l. declare that it holds the doa@n a;’t clating to annex VII of

93/42/EEC Directive as amended of its technical file aboytprogd e years beginning from <

Viklefova 1795/10, Zitkov ,
Ph 13000 Praha 3 - Viale del Gom

F ool 4B100-ROVIGD.

7 " . s ‘t VN ,

b A : | “v;i. oy >

CLINIPHARMA s.r.0.
D Viklefova 1795/10 — 13000 PRAGUE / CZECH REPUBLIC

E-mall: info@clinipharma.cz

ID company: 246 72,769 1D VAT: CZ 246 72 769
Bank: CSOB Prague - [BAN; C245 630050000 0002 5414 6747 - BIC: CEKOCZPP
N ol

W PRO-ACTIESTRSL.
\ V.le del Commercio, 12 - 45100 ROVIGC ALY~ Tel. +39.0425.491087; Fax +39.0425.490101
E-mall: info@progclivesiNl -"Wels site: www.proactivesrl.it

Partita IVA/VAT. |
Banca/Bank: Cassa di Risparmio dle| g

CliniPharma s.1.0. PROACTNE S«ulo S D

DISTRIBUTCR,




CLINIPHARMA s.r.0.
Viklefova 1795/10 — 13000 PRAGUE / CZECH REPUBLIC
E-mail: infor@clinipharma.cz
ID company: 246

J{ProActive REF . -~ | Clinipharma REF
M1609 CPHF-CS01
M1610 CPHF-CS05
M1611 CPHF-CS10
M1608 O\ | cpHFa0030
RED M1601 ﬁ/\\cgql%wmz
BLUE M1602 \&/ i/(éﬁ-nﬁ-wwsza
M1605 ( 7 /) CPHF-WYJ32W

(24672749 IDVAT: C124672769
Bank: CSOB Prague - IBAN: CZ45 0300000 02%2 54146747 - BIC:

CEKOCZPP

ks

Ve del Commercro 12 - 45100 ROVI¢




Prosze wypelniac tylko pola

At

Pierwsze dla wyrobu / First for device
Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

o
A
fis

i

i

procedure pack

at uses products for business or professional activity

Strona -Page 1/3
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o

dzia (badanie dzialania) / ... carrying qut performance €
wyréb IVD / Laboratory produced In home IVD device

gy B

T
iz

TR
R i

wierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
affirm that the information given a is correct to the best of my knowledge.

2021-03-16

Miasto / City Data / Date

Nazwis‘ko / Name Kros$niewska Podpis / Signature o«

%
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‘ i " Sy

Adres do korespondenciji:

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

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

IGLA DO POBIERANIA LEKOW TEPA — Z FILTREM 5 pm
IGLA DO POBIERANIA LEKOW TEPA — BEZ FILTRA

sterylna

wtasciwosci:

- igty z tepym ostrzem przeznaczone do
pobierania lekdw/ roztwordw z fiolek

- specjalna tepa koricéwka Scieta pod katem 45°

- nie moga by¢ stosowane do zastrzykow
inwazyjnych (podskdrnych, domiesniowych,
dozylnych)

- nietoksyczne, wolne od pirogendw, pozbawione
lateksu

- wykonane z najwyzszej jakosci stali nierdzewnej

- pokryta silikonem, nasadka igly wykonane '
z polipropylenu, ostonka zabezpieczajaca
wykonana z polipropylenu

- zréznicowane kolorystycznie nasadki i ostonki w
stosunku do igiet iniekcyjnych

- zréznicowane kolorystycznie nasadki igiet z filtrem i bez filtra

- sterylizowane tlenkiem etylenu

- jednorazowego uzytku

sposob pakowania:

opakowanie jednostkowe: 1 szt. blister-pack
opakowanie handlowe: 100 szt. karton
opakowanie handlowe: 10000 szt. karton

Producent: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.
rozmiar - numer katalogowy:

1,2x40 / 18G — GTT120x40 — bez filtra 1,2x38 / 18G— GTT120x38 — z filtrem 5 mikrondw J

1,2x25 / 18G — GTT120x25 — bez fil‘tra

&3

Bialmed Sp. z 0.0.
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 zaktadowy (kapitat wptacony) 2.340.000,00 zt.



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

IGLA DO POBIERANIA LEKOW - Z OTWOREM BOCZNYM
sterylna

wiasciwosci:

- specjalna konstrukcja oraz szlif oféwkowy z otworem
bocznym

- przeznaczone do pobierania i rozpuszczania lekéw
m.in. z fiolek z gumowym korkiem

- otéwkowa konstrukcja igly zapobiega wytwarzaniu
skrawkéw z korkéw gumowych, a tym samym
zabezpiecza przed zanieczyszczeniem pobierahego
leku

- wykonane z najwyzszej jakosci stali nierdzewnej

- pokryta silikonem, nasadka igty wykonane
z polipropylenu, ostonka zabezpieczajaca wykonana
z polipropylenu

- sterylizowane tlenkiem etylenu

- nietoksyczne, wolne od pirogenéw, pozbawidne
lateksu

- jednorazowego uzytku

sposéb pakowania:

opakowanie jednostkowe: 1 szt. blister-pack
opakowanie handlowe: 100 szt. karton
opakowanie handlowe: 10000 szt. karton

Producent: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.
numer katalogowy - rozmiar:

GT0120x30 — 1?2>&3o

GT0120x40 — 1,2x40

&3

Bialmed Sp. z o.0.

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



Certyfikat WE (-
System zapewnienia jakogci px

Kategoria(-ie)
Produktow infuzji, transfuzji i dial
intensywnej terapii,
opatrunkn, Prz rzag ,'

e n|u wziewnym, Rekawice medyczne
acje w zatgczniku)

urzgdzeniach medycznych (MDD). Rzeczony system stosuje wy fdai ! JDy X lkdywy i jest
zer klas b oraz IlI
SH19299EXT0O1

2020-03-16
2024-05-26

Data, 2020-03-16
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\ % Dren silikonowy typu Penrose, Serweta o :e

Certyfikat WE

Ostrza chlrurglczne, eryln
Cewniki do odsys

WnN 1
Koricowka dog sga % © eracyjnego typu Yankauer z drenem
Rurki intubacy ne ¥ ! .

Koreczki tréjdrozne, ¥
Strzykawki do insuliny, Przyrzady do mfuzn z biureta,
Igly dozylne, Zamknigty system do odsysania,
Strzykawki bezpieczne, Maski ratownicze,

Resuscytator reczny, Dren Kehr,
y' a, Igly insulinowe typu PEN,
Elektrokardiograf, Zel nawilzajgcy, Cewniki 0 ogiczne,
Prowadnice do trudnych intubacji, zestaw do resuscytacji,
rurka intubacyjna z odsysaniem znad mankietu,

Cewnik do prébkowania 02+C02, Butelka do koncentratora, Pojemnik na ¢
Strzykawka bezpieczna, '
Maska anestetyczna, Maska do resuscytacji,

o
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% Zentralstelle der L&nder
S fur Gesundheltsschutz
bel Arzneimitteln und
Medizinprodukten

ZLG-BS-244.10.08

www.zlg.de

Production Quality As
Directive 93/42/EEC 0

98 tangyuan Road, Hi-Tech Zone
ingbo, Zhejiang Pravince
LE'S REPUBLIC OF CHINA

v SUD 0

ub

Product
Categorydis

and intensive care
‘Non-active devices for ifjacti
transfusion and dialysis

% ;
Vi PN
!

VS

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE # &% ¢ CEPTUGUKAT & CERTIFICADO o CERT

Respirato

s,*" vices including hyperbarlc
chambers ;

g}n therapy, lnhalatlon

OV SEBRTOV SUDERD

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that tk{e aforex
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufactureand i
“the respective devices / device categories in accordance with MDD Anpex V) \ ]
system conforms to the requirements of this Directive and is sub et tq p@lc 3

marketing of class llb and [l devices an additional Annex IlI Coritte 2

NoX, &5 SH19299EXTO01

2020-03-16
2024-05-26

2020-03-16 -~

CDe_

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Body: .ltg}e ification no. 0123

A4 10717
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iSUD_TU

Safety Syringes, CPR Masks,
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o4 45&1 Venturi Masks, Ultrasonic Nebulizer,

gm) 7 :
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= Manual Resuscitators, T-Drainage Tube,
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Adres do korespondencji:

— Bialmed Sp. z 0.0.
Blalme * ul. ptk. Leona Silickiego 1, 12-200 Pisz
2 tel. 87 424 1177, fax 87 424 11 85

www.bialmed.pl

[logo Greetmed] NINGBO GREETMED MEDICAL INSTRUMENTS CO..LTD

Add: 18F-3, No.1 Building, Wante Business Centre, Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Tel: 0086-574-87739070, 87722370, 87739297, 87711530

Fax: 0086-574-87722360, 8739075

P.C.: 315042

DEKLARACIA

My, Ningbo Greetmed Medical Instruments Co. ,LTD. niniejszym deklarujemy, ze igta tepa z
filtrem w rozmiarze 1.2x38 o numerze katalogowym GTT120X38 posiada filtr 5 um.

Miejscowos¢, data: Ningbo, 26 Listopad 2019
Podpis: [podpis nieczytelny]
Imie i nazwisko: Li Guirong

Stanowisko: Dyrektor Naczelny

Bialmed Sp. z 0.0.
ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy XIll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
numer KRS 0000025915, NIP 849 00 00 039, Regon 790003564, Kapitat zaktadowy (kapital wptacony) 2.340.000,00 zi.



S
®
\JREETMED NINGBO GREETMED MEDICAL INSTRUMENTS CO..LTD. .

Add: 18F-3, No.1 Building, Wante Business Centre, Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel 0086-574-87739070, 87722370, 87739297, 87711530
Fax: 0086-574-87722360, 87739075
P.C.: 315042

DECLARATION

We, Ningbo Greetmed Medical Instruments Co. ,LTD. herewith declare that GTT120X38 blunt needle with a
1.2x38's filter is 5 pm.

Name: Li Guirong

Position: General Manager



INGBO GREETIVI ZBICAL INSTRUMENTS CUY., LTD.

Producent:
Ningho Gree

xwiciel w Europie:
ghai International Hold{he

. Ningbo Greetmed Medical Instrumé 't
% zgodnosci.

Dyrektywy
Gtowne dyrektywy:
Dyrektywa o Urzadzeniach Medycznych: Dyrektywa Rady 93/42\#}'E z'
o urzgdzeniach medycznych (MDD 93/42/EEC). = '

> Podpis:  [nieczytelny podpis]
Nazwisko: Li Guirong :
Stanowisko: Dyrektor Naczelpy. \:




(>

We herewith declare that the above mefitiohed praducts meet the transposmon into nat|na1\‘
\ é};? provisions of the following EC Coum%@ct &
I 1P ] _ S

e retained under the premises of the manufs

Signature:

nare: 7 AL
Name: Li Guirong
Position: General Mar "




Producent:
Ningbo Gregt

Sposéb oceny zgodnosci: Zatacznik 11.3

spetniajg postanowienia prawa

Niniejszym zaéwiadczamy, ze wyzej wymieDis . u
\ . Wszystkie wspierajace dokumer

krajowego, postanowienia WE Dyrek vy RadyNor
dowodowe sg przechowywane w si :
Ningbo Greetmed Medical Instrument\
Zgodnosci.

Gfowne dyrektywy

Miejsce, Data wydania: Ningbo
Podpis: [meczytelnypod '7]‘7
Nazwisko: Li Gu1rong L




” Place, Date of Issue: Ningbo 202

Signature;
g %— 7ti £

Name: Li Guirong

Position: General Mahader\
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Bialmed.

Adres do korespondencji:

Bialmed Sp. z 0.0.

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

JK-JECT3

Strzykawka jednorazowego uzytku 3-czesciowa, Luer Lock, sterylna

wiasciwosci:

- tacznik stozkowy Luer Lock umieszczony centralnie

- czytelna, skala pomiarowa: 2 ml co 0,1 ml, 3 mlco 0,1 ml

5 mlco 0,2 ml, 10 mlco0,5ml, 20 ml co 1 ml, 30 mlco 1 ml

- podwdjna skala: 2

ml; 5 ml; 10 ml; 20 ml

- przezroczysty cylinder (korpus polipropylen) strzykawki

umozliwia petna kontrole wizualng zawartosci

- ttok strzykawki w kolorze biatym (polipropylen)

- guma uszczelniajaca wykonana z poliizoprenu

- pojedyncza kryza zabezpieczajaca ttok przed wypadaniem

- logo oraz nazwa strzykawki umieszczona na korpusie strzykawki

u“v,'uLw:i }“

chy g

=k
i
i

i
.f.g,,!

A
]

4'~

- oznaczenie na korpusie strzykawki w postaci piktogramow: jednorazowego uzytku oraz brak lateksu

- sterylizowana tlenkiem etylenu

dostegpne rozmiary:

Rozmiar Numer katalogowy Rozmiar Numer katalogowy
2ml KMO002LL 20 ml KMO20LL
3 ml KMOO3LL 20 ml Bursztynowa KMO20LLB
5ml KMOOS5LL 30 ml KMO30LL
10 ml KMO10LL

sposéb pakowania:

Opakowanie jednostkowe: 1 szt. blister-pack
Opakowanie handlowe: 100 szt. dla poj. 2, 3,5, 10 ml oraz 50 szt. dla20 mli30 ml
Opakowanie zbiorcze (karton):

2 ml —3 000 szt. 3 ml -3 000 szt.

5 ml —2 400 szt.

10 ml — 1 600 szt. 20 ml —800 szt.

30 ml — 600 szt.

Producent: Jiangsu Kanghua Medical Equipment CO. LTD. (J.K.M.)

Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Xill Wydziat
numer KRS 0000025915, NIP 849 00 00 039, Regon 7900035

&3

Bialmed Sp. z 0.0.
ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa

Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
64, Kapitat zaktadowy {kapitat wptacony) 2.340000,00 zt



Adres do korespondencji:

=
Bla I med Bialmed Sp. z 0.0.
* ul. ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz

tel. 87 424 11 8O, fax 87 424 11 85
www.biatmed.pl

JK-JECT3
strzykawka jednorazowego uZytku 3-czesciowa 50ml (60), do pomp infuzyjnych

wiaséciwosci:

- tacznik stozkowy Luer Lock umieszczony centralnie

- cylinder i tlok wykonany z polipropylenu PP

- gumowa cze$¢ ttoka z podwdjnym uszczelnieniem,
bez lateksu wykonana z poliizoprenu

- tatwo wyczuwalna blokada zapobiegajaca niekontrolowanemu
wysunieciu ttoka z komory strzykawki

- dwustronna czarna skala pomiarowa
(dwustronna biata skala w strzykawkach bursztynowych)

- rozszerzona skala do 60 ml, skalowanie co 1 ml

- logo oraz nazwa strzykawki umieszczona na korpusie strzykawki

- oznaczenie na korpusie strzykawki w postaci piktograméw:
jednorazowego uzytku, brak BPA oraz brak lateksu

- sterylizowana tlenkiem etylenu

dostepne warianty:
50 ml (60ml) transparentna
50 ml (60ml) bursztynowa

sposéb pakowania:

Opakowanie jednostkowe: 1 szt. blister-pack
Opakowanie handlowe: 25 szt.

Opakowanie zbiorcze (karton): 400 szt.

Producent: Jiangsu Kanghua Medical Equipment CO. LTD. (J.K.M.)
numer katalogowy:

transparentna: KMO50LL-2

bursztynowa: KMO50LLB-2

&8

Bialmed Sp. z 0.0,
ul, Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa
$ad Rejonowy dla m, st. Warszawy Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
numer KRS 0000025915, NIP 849 00 00 039, Regon 790003564, Kapitat zaktadowy (kapitat wptacony) 2.340.000,00 zt.



Certyfikat WE

Siedziba:

Kategoria(-ie)
Wyrobow:

Jednorazowe Przyrzad
Kaniule Dozylne Jednora

Otk o
etaczania Plynéw Infuzyjnych TYP Biureta

producont wdrozyt

SH19165EXTO1

2019-09-30
2024-05-26 -
[podpis nieczytelny]

12, 2019-09-30
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Adres do korespondenciji:

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

tel. 87 424 11 80, fax 87 424 1185
www.bialmed.pl

KORECZKI DO VENFLONOW — COMBI

sterylne

wiasciwosci:

- koreczki combi Luer-lock zakoriczenie meskie oraz
zeniskie (dwustronny)

- przystosowane do zabezpieczenia ztgcz luer i luer-lock

- dostepne w czterech kolorach

- niepirogenne

- koreczki posiadajg trzpien ponizej krawedzi korka

- sterylizowane tlenkiem etylenu

- jednorazowego uzytku

sposob pakowania:

Opakowanie jednostkowe: 1 szt. blister-pack
Opakowanie handlowe: 100 szt.
Opakowanie zbiorcze (karton): 5 000 szt.

Producent: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.
kolor — numer katalogowy:

CzerWony —GT039-300C » Biaty - GT039-300B

Niebieski - GT039—300N Pomararniczowy - GT039-300P

&

Bialmed Sp. z 0.0.
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 zaktadowy (kapitat wptacony) 2.340.000,00 zt.




> Certyfikat WE
System zapewnienia jak
Dyrektywa 93/42/

Kategoria(-ie)
Produktéow

Organizacja certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH zadwiadcza, z¢
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci w produkcji oraz ostatecz
poszczegélnych urzadzeri/kategorii urzadzeri zgodnie z zaiacznlklem :

urzadzeniach medycznych (MDD). Rzeczony system stosuje wyr eltywy i jest
przedmiotem okresowego nadzoru. Dla wprowadzenia do eb e klas Ilb oraz llI <
obowigzkdwy dodatkowy Zatgcznik lil jest obowigzkowy uwagi na odwrocie.
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Certyfikat WE , Q
System zapewnienia jakosc' pTOd "k 6
Dyrektywa 93/42/ECCo u z i

(urzadzenia klasy lla, ATh | ‘l'l-

0!

W

ki odawama tlenu z rezerwuarem

Ostrza chirurgiczne,
Cewniki do odsys\'
Koncoéwka do of =]

Strzykawki do msullny, Przyrzady do infuzji z biureta,
Igty dozylne, Zamknigty system do odsysania,
Strzykawki bezpieczne, Maski ratownicze,

Elektrokardiograf, Zel nawilzajacy, Cewniki wologiczne,
Prowadnice do trudnych intubacji, zestaw do resuscytacji,
rurka intubacyjna z odsysaniem znad mankietu,

Cewnik do prébkowania 02+C02, Butelka do koncentratora, Pojemnik na le

Strzykawka bezpieczna,
Maska anestetyczna, Maska do resuscytacji,

W
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Certyfikat WE
System zapewnienia jakosci prody
Dyrektywa 93/42/ECC o ur.‘gﬁ‘ 4

(urzadzenia klasy lla, HB TUBR{IS"
Nr G2 073283 004¢ ?e\ (1N

| atd) : iem, Przedtuzacze do tlen :;.-: A
z du Igty dentystyczne, Podcignienio ;
“zali cavzy.dopepowiny, Igly do poboru-kxwiy i
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Zentralstelle der Lander
fur Gesundheitsschutz

bel Arzneimitteln und
Medizinprodukten

ZLG-BS-244.10.08

www.zlg.de

Production Quality Assdr:
Directive 93/42/EEC op

‘SUD TON

E= ¢ CEPTUOUKAT o C‘EBTEFIC‘ADD:Q CERT!FI"SAT—

AT~y 2Ningbo, Zhejiang Province
_\PEQPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product
Categori_

> Non-active devices for anaesthesia, &fpergency
and intensive care =

Non-active devices for ir
transfusion and dialysi$." 7
Non-active instruménts\. -

Ov SEBRTUV SUDEREUV SUDTERY SUD ¥

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that tifeaforef
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacturaand (it ‘
" the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V> quality assurance
system conforms to the requirements of this Directive and is subje 8
marketing of class IIb and Ill devices an additional Annex Il certi
overleaf. 7
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WlSUD TUWSUD TUVEED TUV S

)()'( Zentralstelle der Linder
A fir Gesundheitsschutz

W bei Arzneimitteln und
‘f( Medizinprodukten

ZLG-BS-244.10.08

www.zlg.de

* Product Service

TUV SUDY

2. TOV SUI

Connecting Tubes with Yankauer Handle, N e

Reinforced Endotracheal Tubes, Larynge‘,;, , a

£ @ CEPTUOMWKAT & CERTIFICADO & CERT!

Safety Syringes, CPR Masks,

S

Venturi Masks, Ultrasonic Nebulizer,

L

« W

g ] ]2

=l oz .

b=t B Compressor Nebulizer, Tracheostomy Mask,
= ]

>

Manual Resuscitators, T-Drainage Tube,

UV SUD!
ERTIFICATE o

X D2+C02 Sampling Cannulas, Humidifier Jar,
Mask Nebulizer Container, Auto-disable Syringe,

4
N

ZERTIFIKAT o C
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2N EDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.

: . Deklaracja Zgodnosci

Ningbo Greetmed Medical Instrumen ]
zgodnosci.

Gtéwne dyrektywy'

Miejsce, Data wydama
Podpis: [nieczyte/ﬂ 4
Nazwisko: Li Guirot




Gt ®
~EETMED NINGBOGREETMED MEDICAL INSTRUMEN 63)

Manufacturer:

_70 Fax: 86-574-8772236(/

Product Name: t0@e

Size/model : GT039:300,4T039-600

are retained under the premises of the manufacturer.

Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd. is exclusively respon
DIRECTIVES

)



A, Identyflkaqa W@&\fg\{: /- Identnf cation of the Co@nt Authonty f

1.001 Kod/Code \>
PL/CAOl /\

1.002 Nazg,
‘:Urz Re"

i Pr,q’dukt,éw}f Lec:zn:. zycl_‘l* i

?

products = -

s B 004 Kod\k;a/)u / Country code.

PL'

1003 N\a{w \ng}élsku/Nameln English "7 7 o Nt SEs s e e
or Reglstratlon of}\d' 'i{nal rod ét‘s’, Medical Devicesj‘:and Biocidal 9.

. |.1005 Kod pocztowy:i miastoi/: Pt&ie and CiW" e

1.006 Uhca, nr/:;treat o Q 1007 Telaton / Phone fu\?
. e /\<\ | 448 22 4921100 O

Prosze wypetniac tylko pola b@m {em / Please fill in fields with a white backglinf((wm\ 2

B. Identyflkacja zg}oszema lub pow1adom|en|a / Identifi cat\cgf\o\et{tlﬁ‘a\}t\\)

1.008 Data wplywu / Date of noUﬁcatlon

h

k@r&/y)ny/ Reference number SERa

1.010° Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type’

;\ 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

. Zmiana danych podmiotu / Chan(je of entity details

C 2 3. Zmiana danych wyrobu / Change ¢ br device details

W przypadku zmlany dotyczace; podmlotu prosze wskazaé dane uIega;qce zmlame g

‘_1"0;11 ‘ln case of change of entity deta:ls please indicate the data being. chdnged :

: Ryszard Rogifiski /")
' { Cztonek Zarzadu — podpis

7%

/.

¥ M

tu}{@@gwiqtu dokonujacego nini_ejszeigq~‘zgipsz;eﬁia Jub powiadomienia / Status of the-organization making this ng

< Wytwérea / Manufacturer
Urzgd R

Wy.oa&w ..rtm

A - Autoryzowany przedstawiciel / ‘Authorize
@ Kenostzs

1 - Importer / Importer
2088 15

nl iﬁ - l

O

D - Dystrybutor / Distributor

0000

- ‘Ryszard Roginski

Strona - Page



\‘//)

wytworcy / Identlflcatlon of the manufacturer

1.0147 Kodk u/

NGBO GREETMED MEDICAL INST

um\{lyerency)ny/ Reference number e RN —
/\ EHEEN CN
ZWa wytw:;rcy, peina / Name of the manufa ST b i

Noh //\ \\

(72 =
1,016 Nazwa wytworcy, skrocona / Nasmeg the@;fuf clurer, abbréviated .
GREETMED /_fm(‘i\
1.017. Miasto / City .+ - &®\/ SF IR SRR

| 1.018  Kod pocztowy /:Postal code

315042

e Center, No 487 Yan

NINGBO
1,019 UIlca,nr/Str t<no. \/
18F - e\{»i}dz.g:@} WA

11,020 " Skrytia pocztowai/:PO Box .

050ba d e

T,

@ iske7Full name - g

‘O

o 1022 Telefon/Phone et

+86 (0) 574 8773 9070

1,023 E- il

greetmed@ch:ma gree tmed com‘

uQonad phrson 1 \
- AN\

| 1,024 Fals [ Fax_

+86 @\574 -8773 9075

D Identyflkaqa autoryzo@neé@@%mela / Identlfxcatlon of the authonzed r?g Fse»@{&

De-Hra o/ Country code

1,025 Numer referency;ny/{e(ereﬁ:i\

Shanghai International.Holding Corp. GmbH

1,029 Miasto/ City
HAMBURG

1,028 Nazwa,autaryzowanego przedstawiciela, skrécona /'Name of the authorizedxepnsgta "e,‘\fbpre\(iated' :
SHANGHAI HOLDING ‘ /

1.030° Kod pocztowy/ Postal code
20537

&@}

1 032 Skrytka pocztowa /

Aspk{a'db<kontak'tu,71CohtaéE person. "

\ o3t “Ulica; i LStree no. it 10 R e
'C\ %STR}.SSE 80
Ty

o33 il naawisko / Foll ame |
" JIN LIANG' '

1,035 E-mail - : = :
shholdlng@hotmall com i

I - ..lmportera/ . importer

D D - ... dystrybutora / ... distrbutg (

i R ‘ : | : ’ ““.
1.038 ' Numer refere cy@efe ence number'-
; G gt - B ‘

V///\

1.040 Nazw@ ibhor@rh lub dystrybutora, peina / Name of the.importer or distributor, In full

e Z 0.0,

1.044  Ulica, Tir/ Streat; no.
KONOPNICKIEJ lla

= Kgm%\}i/ﬂl%lﬁ/ = /’V

.,\ \)ra Importera lub dystrybutora, skrécona / Nameof the Importer or. distributor, ‘abbreviated = s s \> :

\\ ED iz ned sp. zo-e- P |

>, QX2 Miasto/ City - lza z éggorygmaiem 1,033 Kod poatow\?}sél s
VBIALA PISKA 12-230

A '1:045 - Skrytka pocztowa 1 POBOX .

.

\<

Osoba do kontalkgu / Contact personf (\\M ‘Ropifiski

| 1.046 - Imleinazwmko/Fl«lr{@e ~ 'L\onek Zafz’)du

TOMASZ SZCZECH

RTUPT?

"T1.047 Telefon/ Phong.i = "
87 4241177

1,048 E-mail. \>
tomasz. <s’5cz c?(@’lh, ’

L1040 Faks k. tir coin, i GG

< HE

Ty@;@f wﬁea.a-

Strona-Page 2/3



b zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack:
Lgystem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device em or procedure pack
%nia / ... carrying out performance evaluation

wyréb IVD / Laboratory produced In home IVD device

P

1.054 Naz od(@ro W/ Name of the orgamzaﬂon, abbreviat

xo<@s
1,057 U\c{,/nc{fsﬁﬁéet! Bor o

Osoba do kontaktu / Cof\tact’persori“y'—"" i
- 059 Imle i nazwnsko /. Full name

e

" [2056  Kod pocztowy / Postal.code -

.| 1,058 Skrytka pocztowa/ POBox . 1 1

PTG NG
g 1.06( @r;/fmﬁe
v 7>\> | 1'<%WF‘?‘" R

< 2\
G Identyﬁkaqa pelnomocnlka dzmiajacego W lmlemu pod .

;.-Identlﬁcatlon of the person actmg as proxy for the organlzatlo i i ovfi cat|on

4,061 E-mail

i ‘Wypetnia peinomocmk ustanowiony na mocy art, 33 KPA S !
=T0 be ﬂlled in by person actlng as, proxy in accordance with art, 33 o/f\the P, IS‘/CK

1063 Imigli nazquko/ Full ndme

1;0%Mi§sto‘/ City.
)m'SG ' Ulica, nr Street, no. ~

1,068 “r'el‘r;fpir.\'/‘,ghoné‘:,;l ST Ryszard Rogitskr
W e | Czionek Zarzady

1.065 - Kod pocztowy / Ro %

[ 1067 Skrym\@‘g o

( (7‘//

Prosze podac

Please provlde pr or pymb r zero nf there are no attached forms of glven type

1.070. Llczba do}qcé Qch} '\;znikow nr2/ Number of attached formb no. 2

1.071 L:czﬁ%}m&hzzlqamkéw nr3/ Number of attached forms no. 3

,1 07 u@r w wymlemonych w dol czonych Zalqczmkach nr 4/ Number of devices listed in attached rcrms no 4
: m 3

wierdzam, ze powyzsze ihformacj
I affirm that the information given ak

s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Data / Date 2016-11-10

Nazwisﬁo/Nanwe <\ (\
N
<&

11 85680657988

RYSZARD ROGINSKI VN

{

5% kaz ®

. Strona-Page 3/3




\/ ¥

Prosze; wypelniac tylko pola z bialym t (}% fill in ﬁelds with a white background only

atgcznik nr 4

A IdentyflkaCJa powmd/lﬁ{ ?’"{ i

4,001 - Numer kolejny Zajq T W) brébi’e tego
powuadomuenla \ NG
1 Ordmal number of f

B Wyk@vA\wé ow/}l/r; dewles'

400/6&%}&’\@&/ 4004 Nazwa handlqu-m&:bf (7 'je name’of device 1), 2)- = i

) K | KOREK DO K?MTSU Ef\z)-Locx

Oy

KéREMA@Ll\ ER-LOCK COMBI

Potwierdzam, ze powyzSzeipform
I affirm that the information @en above is correct to the best of my knowledge

Miasto / City BiALA PISKA 2016-11-10
: TWE—n i .
4 . . iy af 5p. ¢
Nazwisko / Name RYSZARD ROGINSKI Podpis / Signature Czigngk Zarzad,

€.

Wy by roznigce sie nazwg handlowg, typem, modelem, wersjg wykonar
miescic w ]ednym powiadomieniu, jezeli sq | lub majg:
jednego wytwarce,
« jednego autoryzowanego przedstawlclela jezell Ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkQ
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwle najbardziej szczegdtowq nazwe rodza)owa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobg
- tg sama klasyfikacje albo kwalifikacjg, ! 5
- wspdlna acene zgodno$ci wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
- wspdlny certyfikat zgodnogci lub wspdine ceutyﬂkaty zgodnosci, jezeli w ocenle ich zgodnosci brala

jedm numer referenq \w bazle EUDAMED i jednq nazwg handlowg w jezyku polskim albo jedrg na
M 0 tym samym przeznaaenlu zestawlone przez ten sam podmiot | za 'lera)q roby medyczne, ktore w poszczegolnych

>tqpu1a w réznych ilodciach lub réznia sig nazwg handlowa, tyRem, de m, wersjq wykonania, Wersjq oprogramowania, N
na uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeseli odpowiadikjace sébie wyroby medyczne w poszczegdlnych systen ch A NT

lub zestawach zablego y 1 by uznane za Jeden wyréb zgodnle z pkt 1.

fil
jezyku angielskim.

U Zad Rejosvach Profulcaw Loczniczych,
l W Ezdycjwh i "fdiulﬁbw Blobdicaych

f % Kaneelaria Giowna

2016 -12-

-

"\w‘\ R
WReriaifpe L71




KUBEK DO MOCZU

NAZWA:
NRKAT S
OPAKOWANIE PODSTAWOWE:
_OPAKOWANIEZBIORCZE:

POJEMNOSC:

T e
PRODUCENT:
KRAIPOCHODZENIA:

VAT

1sztuka
300 sztuk

polipropylen

kubek do moczu 100 ml sterylny
BEEBOL e naioE

100 ml

BENE
Polska




. s ]
Przedsiebiorstwo BENE sp.].
Bogdan Mleiyisid, Andrze] Mieiyiiski, Macie] Toranda, Pawet Wielopolski

ul. Modra 66-68, 71-220 Szczecin

tel. +4891 43 94 552, 43 94 469, fax +4891 43 94 461
Oddzial Poznan, Os. Jana || Sobieskiego 114, 60-688 Poznan
tel./fax +4861 82 35 097

' 1509001:2008 -

WWw v eom
- 10 9108028662

s

.
RE

|
288

————— e

DEKLARACIJA 2ZGODNOSCI UE

Wedtug zatgcznika nr 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 roku w sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ( t.j. Dz.U. z 2013, poz.1127)
transponujacego do prawa krajowego wymagania Dyrektywy 98/79/WE

My:
Przedsigbiorstwo BENE Sp.J.

B.Miezyriski, A.Miezyriski, M.Taranda, P.Wielopolski
71-220 Szczecin, Ul. Modra 66/68

O$wiadczamy na naszg wylaczng odpowiedzialnogé, ze nasz wyro’b:‘

- Pojemnik na mocz 100 ml steryiny

wypetnia wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zgodnie z Zat.1
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.12.stycznia 2011 r. w sprawie wymagar zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ( t.j. Dz.U. z 2013, poz.1127)
transponujacego do prawa krajowego wymagania Dyrektywy 98/79/WE

Zgodnie z zal. 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.12.stycznia 2011 w sprawie wymagar
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro (tj. Dz.U.z
2013, poz.1127) kwalifikuje sie jako wyroby do diagnostyki in vitro inne niz wymienione w wykazie A i
B

Zgodnie z Zatacznikiem IV Rozp. 2017/746 wyrob, ktérego dotyczy dana deklaracja jest zgodny z
niniejszym rozporzadzeniem oraz w stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi
przepisami unijnymi, ktére przewidujg wydanie deklaracji zgodnoéci UE”,

Wykaz odnosénych polskich norm wprowadzajacych europejskie normy zharmonizowane z dyrektywq
98/79/WE :
- PN-EN ISO 13485:2012—-
Wyroby medyczne, systemy zarzadzania jakoscig
- ENISO 14971:2012 - '
Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23.09.2010 roku w sprawie wzoru oznakowania

znakiem <€ ,na podstawie niniejszej Deklaracji Zgodnogci W\i[Ob te oznakowujemy znakiem <€
vaedsiebiorstwo , BIoN e S
B, Miciyishi, A, Miciyisyj

Szczecin dnia 27.05.2022 rok 71_5”2-0,7'1150111/03 F. Wieloy, ki

el. 9143 94 552 'tax 9ifha kg LA

BS G497
301




i
o
|

¢Formtila|-i;d,la podmiotéw / Form for organizations

.

1, Pierwsze dla wyrobu / First for device
[[] 2. zmiana danych podmiotu / Change-of enity detalls
[] 3. 2miana danych wyrobu / Change of device details

W' - Wytwdrca / Manufacturer
A < Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative LT it
: AR R Hy 4!-‘

‘ihlgo,rter'/ Importer N .

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw.zabiegowy / Organization assémbling system or procedure pack
§ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, S?‘sbélﬁ':lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or proceduire pack

0 ~S$wiadczeniodawea wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

oooooood

. L - Lahoratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb 1VD / Laboratory produced fn-home VD device.

1D: 7048 2118 1570 WML _F1_1.4

174




anna@bene.com,pl

1D: 7048 2118 1570 WML F1 14 Shpr . A5




Z - ... padmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack b
$ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / .. sterllizing medical device, system or procedure pack

Potwierdzam, Zze powyzsze Infqrmacje“é'@ poprawne wedtug mojej‘ najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above Is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City - SZCZECIN Data / Date 2016-05-16
Nazwisko / Name ANDRZEJ MIEZYNSKIL Podpis / Signature pd m\v‘r&“ AR um/lﬁ

1D: 7048 2118 1570 WM1_FL 14 Strona-Page 3/3 .



Zatgcznik nr 3

Formularz dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
Form for in vitro diagnostic medical devices

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tfem / Please fill in fields with a white background only

Zmiana /Change

Nyr6b oznakowany znakiem'CE / CE marked devi
" v /REw o Tak/Yes

O
Nie / NG i

[J2. wyréh do aceny dziatania / Device for performanice'evaluation

+ Wyréb XVD wytwarzany na uzytek

ratorium / Laboratory produced in home IVD device

1§

[]4. wyréh wymieniony w wykazie A / Device listed in List A

[J2. wyréb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B
[J3. Wyréh do samakentrali / Device for self-testing

mny-(wsz_ys,tkle opracz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobow do samoi(ohtroli)
Other (all except listed in List A or List B and devices for self-testing)-

POJEMNIK NA MOCZ PQJ. 100 ML STERYLNY

ID: 9049 1503 5616 £} WMLFS 13 | swoma/rage 1/3



' STERYLNY SZUZY DO POBIERANIA PROBEK MOCZU

 POJEMNIK NA MOCZ 100 ML JEDNORAZOWEGO UZYTKU

URINE CUP 100 ML SINGLE USE STERILE USED FOR
COLLECTING THE SAMPLES OF URINE

Tak / Yes

618235097

anna@bene,com.pl

1D: 9049 1503 5616

WM1_F3 1.3

Strona/Page 2/3




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

Miasto / City )  SZCZECIN Data / Date '2016-05-16
. ‘ . Y Sy ’ A e - : ' : : \ « .
Nazwisko / Name ‘ ANDRZEJ MIEZYNSKI LY ‘Podpis / Signature ";_/A QJ‘V p/} }/l A % »/L

1) Wyroby :réznla' sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowama, ‘tozmiarem, ksztaltem lub wymlaraml mozna uzna¢ za jeden wyréb
| zamiesc nym zgloszeniu lub powiadomieniu, jezeli s lub majq: i R E
- jedneg bic, f
- Jednego autoryzowanego przedstawidieta, jezeli'ich wyt»\lérca nie ma siedziby lub:miejsca zarnleszkam, . ‘

- jeden, wspblny, krdtki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedng,. mOﬂIW!)(; najbardziej v;zyaegolowq npazwe rodzajows, ed * Podpisany certyfikatem

-jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo Innej Uznanej nomenkIafiny v jrooete ticuy wrey sty wystawionym dla Adrian Olech
- t¢ samg kwalifikagje,
- wspélng oceng zgodnodel wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoéc,
- wspiny certyfikat zgodnosci lub wspoine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocente ich zgodnosci brata udzjatjednostka notylikowana,
- nie wiecej:niz jedna nazwe handlowa w jezyku pulsklm; w jezyku anglelskim, w przypadku zgtoszen.

XD: 9049 1503 5616 ‘ WML F3_13

(Certyfikat kwalifikowany).

Utworzony w dniu :2023-10-18

Strona %e
bt 0200'
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