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& : ;Adres do korespondenc]l
Bialmed Sp. z 0.0,
ul. plk Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz
tel. 87 424 11 80, fax 87 424 1185

www.bialmed.pl

o= komplet poscieli medycznej w kolorze
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| KOMPLET POSCIELI MEDYCZNEJ L
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j wtasciwosci:
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zielonym

- poszwa na poduszke w rozmiarze 70x85 cm
- poszwa na koc w rozmiarze 150x210 cm

- przescieradto w rozmiarze 150x240 cm

- -jednorazowego uzytku

- - gramatura 25 g/m?

' wibkniny polipropylenowej (100% PP).
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 sposéb pakowania:

- opakowanie jednostkowe: 1 szt. folia

} opakowanie handlowe: 50 szt. karton ‘ : .

. Producent: Ningbo Greetmed Medical Ivnstru}ments Co Ltd.
' numer katalogowy: brak
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W % BialmedSp 200,

Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Xlll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
numer KRS 0000025915, NIP 849 00 00 039, Regon 790003564, Kapitat zaktadowy (kapitat wptacony) 2.340.000,00 zt.
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flogo Greetmed]  Ninghd.Greetmed Medical Instrume tg) 0., Ltd.

ekiaracja Zgodnosci

Bialmed Sp. 7 0.0.
Od”OSC Z oryginatem

Za 2g

Przedstawiciel w %ro
MedPath GmbH

Mies-van- deRQt 25 .
80807 Munlch\,%@ Cier

SRN: DE-AR-000000087 ; B g oy
Nazwa Produktu: Komplet poscieli medyczne;

Kod UMDNS : 15055 O
Kod Podstawowy UDI: 69586275GT 4\1

| My, producent, niniejszym o$wiadczamy na naszg wylgczng odpo
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Greetmed ng Gnéetmed Medical Instruments 0., Ltd.

Declaration of conformity

Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, Zhejiang

Manufacjtire

r Bialmed Sp. z 0.0.
Za zgodnosc Z oryginatem

European Repre@t i@ W

MedPath Gmp

SRN: DE-AR-000800087

Product Name: Bed lining set
UMDNS Code: 15055
Basic UDI: 69586275GT064-101S9F
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L‘QTh fice/for Reg;strét:.on of<ﬁb\"_

'B:.obo czych_:‘: Lk
00; Naz@ }gffalsku/Nameln Engllsh 15

ro ucts, Medical Dev:.ces and Biocidal Products

L

004 KOdYa]u / Country code : !\‘\‘\ 1,005 . Kod pocztowy i mla_stq/ Piaide and city

1.0

.006 "Ulica,nrlstrgét;no" s 1007 Telefon/Phone O
- Jeoge S r Rl /\“ dbndeb +48,22 4921100 /ﬂ\

] &Y 0 Ty
"Pr{)'sze wypeiniaé tylko pola b&a ttem / Please fill in fields with a white backgm
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B Identyflkaqa zg}oszenla lub pow:adomlema / Idenhﬁcatns( eﬂ@t@\\

008 Data wp(ywu / Date of notlﬂcalion

Wency}ny/ Rererence number

3

f@rs

i 14

‘ 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notificatlon type

Za zgodnosc z ory'

. Zmiana danych podmiotu / Change of entily. details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

dma ﬂzj@ *

w przypadku znuany dotyczgcej podmlotu prosze wsl(azac dane ulega)ace zmlanie
In case of.change: ‘of entity details please imhcate the data betng cnanged

Rl

] % Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabie ,wy%?gamzallon assembling bySlcm or pror:cdure pa\k

S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny slub estaw zabjegowy / Organizalion slcnltzmg medlcal devlce, sybtem or procedure patk

tania{badanie dzialania) / Organization carryirig outperformance evaluation

kwyréb IVD / Laboratary produced in home 1VD device

f%hat ises prodict for business or professional dctivity < @
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C /ﬁ: gy\\q;a wytworcy (producenta) / Identlf catlon of the manufaduner
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s erencyjny / Reference number
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1014 Kod Khaju 1 €) .my e

{ingbo Greetmed Medical Inst

1,016 N‘,azw:a',wyt\rmdrrz;y (producenta

X

A i
_fw_e qf méman‘;ufac_‘turye[, abbreyiated

“1,019 - Ulica, ar/

?no
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‘Greetmed ] s AN
’1}917‘”Miasto‘/«mty ? \/ = » & =HLEE 1.018. Kod pocztowy / Pastal codle O \\
Ningbo / ' §% 315042 N
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1.024 I@h.i‘na isig / Full name 2
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‘1.()”22:}},]'egefoﬁ / Plione- =
+86 574 8773 9070
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greetmed@chlna—greetmed com /{\

'1.024 - Faks / Fax

+86 {\9773 9075
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MedPath GmbH
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1,033 Imigi nazwisko/ Full name.

'Ryéia>r‘cl,,RvogAiﬁski i

Mei Zheng » y
1035 Ewall T T R e L L 7 e >
info@medpath .pro \\ - C/\ ‘

‘+‘h9&(\&§41 474 i i
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Osoba do kontaktu / Contact persrp__l i
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Martyna Boruckd\ +48 87 424 11 84 e
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xgactyn?fgo J ed. pl d
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.. podmiotu sterylizujacego wyrélxm
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.. podmiot, ktory uz wa\
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E’yszard Roginiski /( > '
Czlonek Zarzady e o prashy s iin /

1061 E-mail- - — 7 Poyps /\ 166ﬁ Faks/Fax

{r 7
i G Identyfikacja pe}nomocnlka dzia}ajqcego W imieniu po et
Identification of the person acting as proxy for the organlzatlo '

e : ’Wypelnla pelnomocnlk ustanowiony na mocy art, 33 KPA lib i
. To be ﬂfled In by person acting as proxy ln accordance with ait, 33 @- P J"S Cod
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no n"cahon i:, 1 A

of Administr alive Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1. 063 TImig i hazwisko / Full name el g N ’
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2064 SMiasto / City
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/f()Gﬁ Ulica, nr/ Stregly o, 1L TS S R

L068 Telefon Phana .. - & ik 8 s h | 1,069 Fa
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H Llczba wyrobé ob]etych tym zgloszenlem Iub pow:adomlenle

Prosze podac wiaXci iy Jub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza N <
Please provlde yéa Wi

zero If there are no attached fom)s of given type

Y 070 Llczba_ y}h’l%nikow nr 2/ Number of attached forms no

AN

i1 071 Lxczl.(a é%ych Za!acznlkdw ni*3 / Number of atlachcd forms no. 3
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afﬁrm that the information given abaveé\js c%ect to the best of my knowledge.

‘Miasto / City Data / Date

1 (gg/ W\i\k\qu:obdu wymlemonyclu w dolgczonych Zalqczmkach nr4/ Number of dewces |IbTed in dttached forms: no. 94 OA ( m >\/

2022-09-08

ol 3 <
|

fNa,zw,isko/ Name Podpis / Slghature

.  Czjohe Zarzqdu)

Biatmed Sp.zo.0.

<
Ryseard Roginski

<

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

EC DEKLARACJA ZGODNOSCI
nr DC/A10/2021

Ja, nizej podpisana Katarzyna Meger, wlaéciciélkﬁ Wytwdrni Sprzetu Medycznégo "GALMED” z siedzibg przy ul.
teczyckiej 65, 85-737 Bydgoszcz, tel. (+48 52) 3420399, fax (+48 52) 3426688 niniejszym deklaruje ze nastepujace
wyroby:

DRENY, WEZE, PRZEWODY | PRZEDLUZACZE |

o $rednicach zew. 1,0 + 20,0 mm

Wyroby medyczne klasy Is (Zatgcznik IX, reguta 1)

- spelniaja Wymagania Zasadnicze i ﬁostanowienia Dyrektywy Rady 93/42/EWG — Medical Devices
(nowelizacja M5:2007, €1:2007),

- 53 zgodne z Ustawq o wyrobach medycznych z dn. 20,05.2010 (Dz.U. 2010, Nr 107, poz. 679, Dz.U. 2015,
poz. 1918), , AT R A ¥

- spelniaja wymagania normy EN-ISO ‘13485:2016; oraz i)t:lp'owie‘dr.\bic}h‘f ‘ norm ‘zharr’ﬁonizoWaBych
2 Dyrektywa rady 93/42/EWG. ‘

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

- s obiektem procedury zgodnej z wymaganiami Zalgcznika V Dyrektywy Rady 93[42/EEC -
w W.S.M. GALMED funkcjonuje System Zarzadzania Jakos’cia 'certyfikow:ianj na‘,?godn‘:oéé z ﬁorm’a | EN-
I1SO 13485:2016 i znajdujaéy sie pod nadzorem jednostki ID-Nr2274, ‘T(i.v NORD Polska Sp. z o.0.,

z siedzibg w Katowicach.

CEarr

f“inlejsza deklaracja traci waznosé z dniem
wygasniecia certyfikatu, tj. 24.05.2024 r.




! 'zgodny z 93/42/EWG Zalacznik lls, 4) I ace. 93/42/EEC Annex Il(w &
{ Nlme]szym zadwiadcza sie. ze firma / This certifies, thal the « oompany

4

y

wGaImed Wytwérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
uI teczycka 65, PL185-737 Bydgoszcz | :

i
Voo
|

! dia kategorii wyrobow sterylnych klasy lla / for the product category class lla in sterile condition
: (Lista wyrobdéw patrz zalgcznik 1 / List of products see annex 1)
|
1‘

Sterylne wyroby medyczna jadnorazoWng uiytku z tworzyw sztucknych' I meialu.
Sterile dlsposable medical devices made of plastlc and metal.
“ i
-l
| stosuje system zapewnlenia jakosci w projektowanlu. produkc]l i kontroll koficowe) wymienlonych wyrob6w zgodny.z wymaganiami Zatacznika Il
(z wylaczeniem sekci 4) dyreklywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy.: znaku CE musi.zosta naniesiony numer identyfikacyjny.jednastki notyfikowane),
> Waznosé tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemiu zapewnienia Jakosci zgodnego z wymagqnlarﬁl dyrekly\w I]ego nadzorowania przez
I jedno;tke notyfikowanq zgodnie z Zalgeznikiem Il, rozdzial 6, Certyfikat nle moze by¢ przenoszony pod 2adnym wamnklem
' has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex I (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 validily of this certificate Is based on the

- maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillanice by the Notified Body according Annex Il
| soction 5. The certificate may riot be transferred under any circumstances.

| Nrrej. | Reg.-No. TNP/MDD/0395/2032/2021 e Waznyod/ Valid from 25—05-2021
' Raport nr/ Report No.; PL2032/2021 T 1o R Wazny do/\éﬂd unrl, ms-zozq i

1 25y ,

T
(LU

nostka Cerlyﬁkujqca Wyroby Medyczne / i T
rtification body for medical devices (N

Jodﬂbstka notyﬂkowann Numer ldentyﬂklcylnyzzn
Notlﬂad 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 i i , d b s tuv-nord. p! blum@tuv-nord pl

| 3'- M gk i vi "

|




ZALACZNIK 1o | ANNEX oo

do certyfikatu numer rejestracyjny lto Cerflﬁcate Registration Noi

i
i
I
|

: TNPIMDDldasslzoazlzom

‘Raport nr/ Repon No.: PL2032/2021 i ' iWatny od/ Valld from 25-05-2021
' Wazny do / Valid until  24-05-2024
; w’Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS
Cewnlkl do odsysanla gomych drog Cewnlk do odsysanla gémych drég oddechowych typ A z otworem centralnym / lla 10749
“oddectiowych / Suction catheter for upper respiratory tract type A with central openlng : ‘
Suction catheters for upper respiralory ey do odsysania gémych drég oddechowych typ B z dwoma otworaral/ i '

 tract

| Cewnlki urologiczne / Urologleal cathelors

]

{

 Cownlki rektalne / Rectal cathetors
"' Kanki doodbytnicze / Rectal tubes
| Cewnlkl do karmienla / Feeding tubes

| Zglebniki zoladkowe / Stomach tubes

Zglqbnikl dwunastnicze / Duodenal tubes

Cawnlkl Thorax z kontrastem. Rtg /
Thorax calha!em wlrh X-ray contrast

Dreny do ran/ Wound drains

Stuction catheter for upper respiratory tract type B wilh camrarapenmé and le ,mll A

Cewnik do odsysania gOmyuh drég oddechowych typ C z otworem centralnym Idwoma I
,boanlyml 1 Suction catheter for upper respliratory tract type C with central opening and two
aleral eyes

Cewnik do odsysania gomych drég oddechowych do lewego drzewa oskrzelowego (zgiety) /

Suction catheter for upper respiratory tract for left bronchius (angled)

Cewmk urologiczny Nelaton / Umloglcal cathater Nelaton lla 10764
‘Cewnlk urologlczny Nelaton kobiecy / Urological catheter famale Nulalon
Cewnlk urologiczny | Tiemann / Urological catheter Tiemann
Cewnik urologlezny Couvelaire /- Urologlf:al catheter Couvulah 8 L 5 b
Cewnlk rektalny/ Rectal catheter ik E e 10746

Kanka doodbytnicza / Reclal tube lla 14227
Cewnlk do karmlenla / Feeding tube lla 14199
Zglebnik 2otadkowy / Stomach tube lla 14221

Zglebnik zotadkowy Salem / Salem stomach tube
Zg!ebnlk zo!qdkowy‘ Gastric nghtGuide/ Stomach. tube Gastric LighrGulda ! ;
Tl 14202

Zgigbnik dwunntnlczy / Duodenal tube i g ¢
Cownlk Thorax z Konrastem Rig ! Thorax catheer with xﬂyoomﬁf‘ PR g b 11308
Gewnik Thorax 2 kontrastem RIg zglely / Thorax catheter with X-ray conliast angled lla
Cewnlk Thorax z kontrastem Rlg Cardio / Thorax catheter with X-ray contrast Cardio lla
Cewnlk Thorax z kontrastem RIg z trokarem / Thorax catheler with X-ray contrast with trocar ila
Dren do ran typu Redon / Wound drain type Redon lla 11305

‘Dren do ran typu Redaon z trokarem / Wound drain type Redon with tmcnr
Dren do ran’ typu‘Ulmar/ Wound drain type: Ulmer ¢ ha :
Dren do ran typu Ulmer z trokarem / Wound drain type Ulmer with lmar‘ el U TR R
Dren brzuszny | Abdominal drain B ‘

2 § e ‘ y, _.: 5‘? £
Katowice, 25—05—2021

[dnostka Certyf ikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyflkacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Ll Micklewicza 29 40-085 Katowice

+48 32 786 46 4e Fﬂx +48 32 786 46 01
e tuVrno‘rd‘pI biuro@tuv-nord pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w nlezmlenionej postaci / Coples of this cemﬂcare only without changes.



1

‘do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certrflcato Remstration No.:
Raport nr/ Report No.: PL.2032/2021 : | ‘

1‘
iJTyp.,/‘iype
" | Zestawy do pala operacyjnego /
| Suction sets for operative field
i

dy do przetaczania /
Sata for transfusion

f Zestawy do pompy lnfuzy]nej/
Infusion pump sels

| Cewniki do podawanla tlenu przez nos /
 Oxygen catheters

i
|
i

| Przediuzacze do tlenu/
o Extension lubes for oxygen
. Worki do laparoskopii do preparatéw
| tkankowych / Bags for laparoscopy for
| tligsue umplea

Ochranlacze na instrumenty chirurgiczne
Jo-Lo/ Jo-Lo Covers for surgical
' instruments

Zestawy do pozyskiwanla osocza
bogatoplytkowego / Sets for halvoatlng,
preparing and applying autologou:
concentrated platelet-rich plasma A-PRP

" Korkliniekeyjne Luer lock zefiskie /
i Injectic

ion caps. luer lock female
Uniport/ Unipoit’

' Notified Body ID. No, 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

‘ uI ‘Mickiewlcza 29 40-085 Katowice , 5 ¥
Dopuszcza siq kopiowania certyfikatu- tylko w nlezmienionej postaci, l Coplas of this oertlﬂcate only without changes.

ZALACZN | K e 1, strona 222 / AN N Ex No 1, page 2 vf“2

NPIMDDIO395]2032/2021
| atny od { Valid from - 2M5~2021
Watny do / Valid un!ll 24-05-2024

Klasa/Class UMDNS

Wyroby / Products

Koricowka do odsysania pola operacyinego / Suction handle for operative fleld lla 16883

Koncéwka do odsysania hqla,ozjemcy]nego z przewodem ssgcym [
Suction handle for operative field with suction tube E et
Korcéwka do odsysania pola opuracy]nego zraczka Gll-ﬂexl § i

Gal-Flex Suction Handle for operative field'

Koticowka do. odsynnla pola operacyjnego z raczkq Gal- Flex z puewodem qsqcym l
Gal-Flox-Suction handle for operative field with suction tube

Raczka Gal-Flex / Gal-Flex handle

Przewod ssgcy do koncowek do pola operacyjnego /
Suction tube for suction handles for operalive field

16779

Przyrzad do szybkiego przetaczania kiwi / Set for quick blood transfusion, lla 10421
Przyrzad do przetaczania kiwi /Set for blood transfusion it ) s ..m k
Zestaw do pompy Irlluzylnel 1 Infusion bump sat ' o ] Ba-ir RN 16579
Cewnlk do podawanlu Venu przez nos / Oxygen carntila P ‘ O a 12700
Cewnlk pojedynczy do’ podawania Uenu przez nos — perforowany / lla 12702
Oxygen catheter - perforated
Cewnlk pojedynczy do podawania tlenu przez nos - z koinierzem z gabki / lla 12702
Oxygen calheler - with foam collar
‘Przediuzacze do tlenu / Extension tubes for oxygen la 12875
'Worek do Iaparoskopll do preparatéw tkankowych GAL-Bag / l o i E 4 Jlla 13655
- Bag !orlaparpscppyforﬂsaua aamplasGAL-Bag P i ‘:; 1@ ' E L
: L ‘ . i
‘Ochraniacz na Instrumenty chirurglczne Jo-Lo ochranlacz na hakl I lla 15571
Jo-Lo Cover for surgical Instruments cover for hooks
Ochraniacz na Instrumenty chirurgiczne Jo-Lo ochraniacz na szczypce / lla
Jo-Lo Cover for surgical Instruments cover for forceps
Zestaw do pozyskiwania osocza bogatoptytkowego A-PRP Novareg Nowoczesna lla 16811
Regeneracja /
NOVAREG - Modern Recovery Set for Harvesting, Praparlnq and Applylng Aul‘oloaous ‘ 5
Concemrerod Plnlslet—RIch Plasma A-PRP, i : E 5 < § i
Korek iniekcyjny | Luar lock zefiski / Injaction cap luer lock Iamala‘ k- i Ma ' 11720
Uniport / Uniport lla 20395

;.,

Katowme

Py e

| 25052021

dnostka Certyﬁku;qca Wyroby Medyczne /
lertification body for medical devices

Jodnostlca notyfikowana Numer identyfikacy]ny 2274

+48.: 32 786 46 46, Eax +48 32 786 46 01
ik www‘;tuvmord.pl bium@tuv-nord pl

[z



Bialmed.

Adres do karespandencji:
; L Bialmed Sp.z 0.0,

ul ptk Leona Slllcklegol Jagodne. 12-200 Pisz
tel. 87 424 11 80, fax 87 424 11 85
www.bialmed.pl

DREN tACZACY DO ODSYSANIA
sterylny

wiasciwosci:

- dren wykonany z PVC

- zebrowany wzdtuz drenu zapobiegajacy za{amywanlu sie drenu
- gtadka pOW|erzchn|a wewnetrzna zapewniajgca swobodny przeptyw
- zakoriczenia drendw kompatybilne z standardowymi koricowkami do

odsysania
- sterylizowany tlenkiem etylenu
- jednorazowego uzytku

dostepne rozmiary:

CH 24 $rednica zewnetrzna 8 mm $rednica wewnetrzna 5 mm
CH 30 $rednica zewnetrzna 10 mm $rednica wewnetrzna 7 mm

sposob pakowania:

opakowanie jednostkowe: 1 szt. podwdjne follalbllster—pack

opakowanie handlowe: 1 szt.
opakowanie zbiorcze (karton): 50 szt.

Producent: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

typ — rozmiar - numer katalogowy:

R .
i Sy, T S 3
T
i \ﬁ‘*&. L e 2

«f’r’:v‘ =

‘_nm, +

i
} i

ty

Typ zakoriczenia Rozmiar Numer katalogowy Typ Rozmiar Numer katalogowy
zakonczenia
lejek-lejek CH24/210 cm GT027-100A-24/210FF lejek-lejek CH30/300cm | GT027-100A-30/300FF
lejek-lejek CH24/300 cm GT027-100A-24/300FF | lejek-kapkon | CH24/210cm | GT027-100A-24/210FK
lejek-lejek CH30/210 cm GT027-100A-30/210FF | lejek-kapkon | CH24/300 cm

i

GT027-100A-24/300FK

&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 zakladowy (kapital wp!aconyl 2. 340 000, oozt |




[logo Greetmed] NINGé\B\g\%MED MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.

72 Deklaraqa Zgodnosci

<&
=

3 | OoN
e, 315042 Ningbo, Zhejiang Province, y

Producent:

‘p. GmbH (Europe)
Hamburg, Germany

Shanghai lnterna@na Hq

Address: Eiffestragse 6Q,
o) :

Nazwa produ tl@ taw do odsysanla z koncowka Yankau r

Kod UMDNS: 16779

v

R

Klasyfikacja (MDD, Zatacznik IX): |la (Reguta {a}\am i %
Sposéb oceny zgodnosci: Zalgeznik VQ @ ‘
Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej produkty spetniajg transpozycje do pr, W @2}
krajowego postanowieri nastepujgcych tyw i'norm Rady WE, WszYstkie dok N q i
uzupetniajgce sg przechowywane w siedzibie producenta. |
DYREKTYWY O

Ogoline obowigzujgce dyrektywy: ‘

wyrobach medycznych: DYREKTYWA RADY 3/@@%nia 14 czeMca 1993 1, ! F\<

robew medycznych (MDD 93/42/EWG). ‘

ertyfikat(y) (WE): G2 073283 0046 Rev. 01
Data waznosci certyfikatu: 2(<ﬁ\05-26 _
Miejsce, Data wydania: Ningpo, 27 afda 2020
P-odpis: [podpis i pieczéé wi o@

na-oryginale dokumentuj

-

Bialmed Sp. z 0.6,
Za zgodnoso z oryginatem |
,,../

dnia 1§ -10- 272 %

Ryszard Roginski ;
Crtonek Zarzady SHimie




C@?}E TMED MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.
7o~
&/ﬂclaration of Conformity O

Building 1, No.98 Chuangyuan-Road Qcﬁ Zone, 315042 Ningbo, Zhejiang Province,

&

Cpfp. GmbH (Europe) %
Hamburg, Germany

Model:tube,handle}fube with handle y
UMDNS Code: 16779 N\
Classification (MDD, Annex IX): 1la (Rule 7 of Anmg(\‘
Conformity Assessment Route: Annex V@ Q

We herewith declare that the abover Aerf@n I products meet the t’réhsposi’tibn into,
the provisions of the following EC CouncilPirectives and Standards. All supporting d

are retained under the premises of the manufacturer.,

DIRECTIVES
General applicable directives:

Medical e{i;iDirective: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EE df@

medical devi eséﬁngD 93/42/EEC).

Stand rli ! All applicable harmonized Standard (publish inthe
@p&a/ﬁmmunmes)

/f (EX) Certificate(s): G2 073283 0046 Rev. 01 : | R, -

& Expire date of the Certificate: 2024-05-26 )

Bialmed Sp. z 0.0,
| Za zgodnase z oryginatem

dnia = 19-10- 2077 »

Ryszard Roginski
Cztoriek Zarzady o s O




&
Certyfikat WE

System zapewnienia jakosci produk jiO P
- Dyrektywa 93/42/EWG o wyr dycznych (MDD), zalgcznik \V/
(wyroby klasy lla, llb lub111) :

Instruments
16F-1, Building’} /7"
No. 9@ yuan Road, Hi-Tech Zone 315042 Ningbo,
Zhgjiang Province PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

yWwne urzadzenia do anestezjj xatownictwa i
sSywnej terapii P ans
aktywne urzadzenia do wstrzyk
/transfuzji i dializy

Instrumenty nieaktywne
Bandaze i opatrunki na rany\

Urzadzenia oddechowe,

ategoria (-ie)
Produktow:

komory hiperbarygcz;

znieczulenia wz'%’v&x

Urzgdzenia do _wionit ania istotnych

parametréw fizj Qi\,oz\hych $
Rekawice(me >

(Szme@é]o, formacje w zalaczniku)

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Servicg'GmbH oéwiadcza, ze wyzej wymieniony Wytwoé "
wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresiewlytwarzania i kontroli koricowej odpowiedhich
kategorii wyrobow zgodnie z MDD Aneks V. Ten system zapewnienia jako$ci jest aganiami

ninigjszej dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W przypadku wprowadzani oty wyrobow klasy
lIb i Il obowigzkowe jest dodatkowe $wiadectwo z zalgcznika Ill. Patrz réwniez i ) i

SH19299EXTO1 | : ’I‘, ; S: it " <
Bialimed Sp. z 0.0. e
Za zgodnosc z oryginal n{fs
2020-03-16 >
2024-05-26 dnia (ED _,2 S" zﬂ,
& ;
‘ | | Ryszard Rogingly 1
2020-03-16 P | Crlongl iz \<\<y’
3 [podpis nieczytelny] O O ) 3

hristoph Dicks
Kierownik Jednostki Certyfikujgcej/Notyfik anej

Strona1z 3 . : ’

TUV sSUD (}\\N embH jest Jednostkg Notyfikow a\wrg%ze identyfikacyjnym 0123 e

N : TOV® Q
TUOV S@\; rvice GmbH — Organ Certyfikujgoy — itra e 65 — 80339 Monachium — Niemcy <

<O\—w% | | ‘ ‘



ertyfikat WE,

System zapewnienia jakosci produk in i
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrof ?\ d
. (wyroby klasy lla, b lub 111)

Nr G2 073283 0046

ngmanometry, Termometry cy: rc@ éLV’i‘S‘ : f
Te@g é@o, ne na podczerwien, Ter d’rn_titv- czolowe na podczénlvieﬁ,
Jednarazawe przyrzady do infuzji, Jed @stawy strzykawek,

7 we przyrzady do przetacszi i

i'azowe kaniule do wle @S;l/&h,maski do podawania tlenu, Maski aerozolowe,

ik 4

) ,,e;rylne lancety do pobierania krwi,

Cewniki do odsysa 1)
Zestaw do od sgaéz
b

Rurki intubacyjnezbrojone, Maska krtaniowa,

Igta iniekcyjna, Zamkniety system do tﬁs
Strzykawki bezpieczne, Maski do re 65@ta j

Nebulizator kompresorowy, Maska trach : 'omijna,

Resuscytatory reczne, Dren Kehr,
Dren typu Penrose, Gabki operacyjne, Iglty do penéw insulinowych,
Elektrokardiograf, Zel lubrykujacy, Cewniki urologiczne, O

Prowadnice do rurek intubacyjnych, Anestezjologiczne obwe

Rurki intuba g«iz kanalem odprowadzajgcym,
i

Ryszard Roginski
Cztonek Zarzydu

Strona2z 3

<
& e O
65 — 80339 Monachium — Niemcy \



ertyfikat WE ~

System zapewnienia jakosci produkgji O .
Dyrektywa 93/42/EWG o wyr @1\ edycznych (MDD), zalgcznik V.
(wyroby klasy lla; lIb lubI11) eﬂ

Nr G2 073283 0046 01

Service]

1O

Ryszard Rogin¥ki
Cztonek Zarzidu

Strona3z 3 e : : :
TUV 8UD Prg rvisg EmbH jest Jednostkg NotyfikowaRg o numerze identyfikacyjnym 0123 i

| TOV® O
@ < Service GmbH — Organ Certyﬁkujqcy: i@{ra
G @

65 — 80339 Monachium — Niemcy <
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: * w % Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Linder 9

bel Arznelmitteln und 3
Medizinprodukten ;

G

F

Product & Q
Categor

==
FENE]

P

A

overleaf,

3lid unfil;

/4
D

Date, 2020-03-16

fiir Gesundheitsschutz 5"

transfusion and dig

marketing of claés llb and IlI deVices éh' additiona! Annex lII cer{|

SH19299EXTO1 Bialmed Sp. z o.0. \<
Za Zdodnosc Z orygma%m S

2020-03-16 : e N

oot 5.8 o dnla 19 10- zﬁ .

Product Service

PEOPLE'S REF’UBLIC OF CHINA

Non-active devices for anaeg
and intensive care
Non-active devices for

Non-active instru

Ryszard Rogms@

Bon(‘k Z)(?)—(m\ ........... L

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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7 ** Benannt durch/Designated by
Zentrelstelle der Lénder ¥

=y 72 fir Gesundheitsschutz 2
] bel Arzneimittelnund £

'5"( Medizinprodukten, ;
Q

Product Service

Production Quall
Drrectwe 93/4. DAY

B TOV

R

D TUV

SUD

Three-way Stopcocks Hepayif C
Insulin Syringe, Infusion Se wq)
ction Catheter,

‘_h

Hypodermic Needle, Closed S

==1
(=]

Safety Syringes, CPR Masks,

Venturi Masks, Ultrasonic Nebulizer,

v SU
=

ICATE @

Compressor Nebulizer, Tracheostomy Mask,
Manual Resuscitators, T-Drainage Tube,

yas

Pe r‘ e Tube, Lap Sponges, Insulin Pen Needlet

L9
€%

N 02+C02 Sampling Cannulas, Humidifier Jar,

Mask Nebulizer Container, Auto-dlsable Syringe,
Anesthesia Mask, Res

ograph, Lubricating Jelly, Urethral Cathe

cheal Tube Introducers, Anesthetic Breathing Clrcuns,

LUV SUI

ZERTIFIKAT ’o.csﬁ.m

dotracheal Tubes with Evacuation Lumen, Cok R

itation Mask,

i y
Ryszard Rogiriski 3
Czlqnok Zarzady et

roduct Service GmbH is Notified Bod v@e%@aﬁon no. 0123
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A

K 001 Kod / Code
PL/CAOl

N/

/\
1,002 Naz i

Ur?z@i\ Produktow Lecznlczycl}/w&

edycznych i Produktow B:Lobcvjczych

{“a{ ro ucts, Medical Devices and Biocidal Products

1. Ooi\ljzw }:giélsku/Name In Engl{sh S
The £ice/for Regn.stration of@%

1 004 Kod\(ra]u / Country code” :
PL

1 005 Kod pocztowy i mlasto/ Posta| cade and clLy

1.bp7 Te_lefon / Phi;ne
+48 22 4921100

S

1.006 Ulica, nr/ Street, no.
i =4 =

Prosze wypetniaé tylko pola anyn tlem / Please fill in fields with a white backgrour

onI

B. Identyfikacja zg#oszema lub powuadomlema / Identnf catw@\&{@t@\\ﬁ

1% 003 Data wplywu / Date of notlﬂcation rency)ny/ Reference number "._T U

b

i

1,010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First far device
. Zmiana danych podmiotu / Change of entily details

3. Zmiana dunych wyrobu ./ Change of device details

Yy 011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajaca. zmianie
" In.case of change of entity: details please Indicate the data being changed

Aé:é ©

<

L012 Status podml Jol¢ n cego mme)szego zgloszenla lub powiadomlenia/ Status of the o\g{nlzatlon maklng U‘IIS notrﬂcatlon

ol

%rganizatlon assembling system‘or procedﬂre pack :
slub estaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadezeniodawca wykonujgc OW :
L - Laboratorium wytwarzajg ;
[[] oL - podniiot wykonujg

)

Strona - Page

1/3



| e /,ﬁé’n‘y@}qﬁa wytworcy (producenta)/ Identification of the manufacturer / o\,\\\/

_Numd referencyjny / Reference number - , 1.014 - Kod k\qxl@wyc\bdé
L N cN e
39751 e ke o

C),o §\Alazwa wytwérbyr(rprodug;eqta), pefna / Nam qf@an adnder, infull- TR T

§_ A ?'J.ngbo Greetmed Medical Instf/w? Co'~, Lid.

A 016 Nazwa wytwdrey; (producenWe of the manufacturer, abbrevialed.

Qreetmed

7

101 Ulica, e/ StyegE, no. ' ErhAL U ... | 4020 Skytka pocztowa /PO Box -

16F-1, @.{ 1@ . 98 Chuangyuan Road f’(ﬁec Zo s

1.017 “Miasto / City Moot TR -] 1,018 Kod pocztowy/ Postal code O LQ
" O o

Osoba,d6 kontaktu NEontacLgerson

1.0X x@%'i‘fﬁz Wsky / Full name . : k1.022'jTrelefon/Phbn'e
Fann ch) +86 (0) 574 8773 9070

1,023 EW z - \> = s = [A2es Raks Rt
greetmed@china—greetmed com : ; +86 <\)\574 87'73 9075 i

D Identyflkaqa autoryz«@n g@ed %mlela ( upowazmonego przedstawia

representative /\s e : ; z o\

%ﬁfiatlon of the authonzed

1.025 an:er;eferencyjn Re?végnu\l{eﬁ & R ((@ Kod Traju / Country code

1.027 Nazwa autonyzowanego p?ze,c/tawucuela (upowaznionego przedstawnclela), peina;j N me\Q/authorized|epresenlallve/ In fu!l
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) :

; 1. 028 Nazwa autoryzowanego: Przedstawuuela (upowaznionego przedstawncf‘\l\% / Name Qf the authorizeq repres:nlatlve, abbrevlaﬁ :

X - |mportera/ unpor(er

E. Idéntyfikacja .‘.‘ )

del ﬁt},if?catlon of the

1, 029 Miasto/ City: = = i \ \ ,\/ 1. 030 Kod pocztowy / Postal code | L) '>J
\ ‘Hamburg 1]1 N 20537
N Ulica, nr/ Street, no, . . Oﬂ@ \Z/Ol ygmaiem 1-031 Skiytka pocztowa / P_d/a’%
/\&%? strasse 80 XK j ‘ b/\ .
—1 0oba do kontaktu / Contact person e Onla Al :c ?P -U:A ,*/—-\ e -
~—11.033 Imieinazwisko/Fullname . | P i / [ 1,034 felxgsn/ hoﬁs\>

Cfin Liang Ryszard Roginski // 0049, K::\%KX\Z

035 TBmall e S CdoneR-Zarzadu T /)(_ﬁ//;is f@

shhold:.ng@hotma:.l com /\04 5726

I:] D -. dystrybulora/ dlstnbuhﬁ{(

1 938 Numer refer nc&) Refy ence number

1.940’ N?ZW? lub dystrybutora, pelqa / Name of the importer or distributor, in full

al

= AR : ’ 1039 Kod km]u/cDuntxvmd.: NQ

\W’Va lmportera lub dvstrvbutora, skréwna&of Lhe fmporler or distributor, ahb:ewated 4 G

}\Q{IZ Miasto / City .. o (O >‘:‘u§ S : 1,043 Kod pocztow\(/:{tdl code

>/‘ Warszawa

niartynix/}:o uci'ﬁ-@)b ed pl

02-546
1.044 Ulica, nr/ Street, no. iz < V/ e 1.045 Skiytka pocztowa / PO Box
Kazimierzowska 46/48/35 —-. 0 £ ;
Osobadokohtaktu/Cdn\'actperso)JL(\ ; ot e el L S s S T il T
LOR6. Tmisii pazwisio /Rl et e i : | 1.047 Telefon / Phone g <
Martyna BoruckQ : +48 87 424 11 84 Y
1.048 ~ E-mail. 1.049 Faks/Fax - Q
¢

I 3 Strona - Page

2/3



)

Vf\\%a/ / Identlf‘ cation of the organlzatlon %

- ... podmiot wykonujgcy ¢

P - ... podmiot, kto,r@

- ... podmiotu sterylizujgcego wyrd

- ... Swiadczeniodawey wykonujgc

nia (badanie dzialania) /..,

-"... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / .. . assembling system or procedure pack <)

ycziy, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medica ew@ya m or procedure pack

car

- ... laboratorium wytwarzajgce n sy‘te wyréb VD / Laboralory produced.in home IVD device

1ying out performance

robg do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional <

1051 Numerreferency& ference m\()

S\

1,052 Kod kraju / Country coda

(o

1.053 Nazwa pod?& Wof the organization, in full:

=P i

15 054/&»&\% Sk cona/ Name of the organlzation, ahbrevl& 4

< Q[)\xl\ﬁd Sp. Z0.0.

1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 - Ulica, nr / Street, no.

/W
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