Adres do korespondencji:

= Bialmed Sp. z 0.0.
Ia me * ul. ptk. Leona Silickiego 1, 12-200 Pisz
tel. 87 424 11 77, fax 87 424 11 85

www.bialmed.pl

Kranik tréjdrozny odporny na lipidy

Dane techniczne:

- kranik tréjdrozny wykonany z poliweglanu

- kolor niebieski

- posiadajacy optyczny i wyczuwalny identyfikator potozenia otwarty/zamknigty co 45 stopni
- wszystkie wyjscia kranika zabezpieczone koreczkami

- osiowo i promieniscie ruchoma nakretka do bezpiecznego potfaczenia Luer-Lock

- minimalna martwa przestrzert w portach zapewniajaca precyzyjne podawanie leku i maksymalny
przeptyw infuzyjny

- Urzadzenie jest szczelne do 5 bardw (72,5 PSI)

- mozliwoé¢é obrotu pokretta o 360°

- przeptyw 500 ml/min

- objeto$¢ wypetnienia 0,15ml

- instrukcja uzytkowania na opakowaniu posrednik 50 szt.

Dostepne w odmianach:
REF: HNMLSCB45 — kranik odporny na lipidy niebieski

Bialmed. ...

Jednorazowe, sterylne (EO), nietoksyczne i niepirogenne. _
certyfikatem
Zamkniete opakowanie blister. wystawionym dla
; ; . Adrian Olech
Pakowane posrednio po 50 szt., karton zbiorczy - 500 szt. flan ec
(Certyfikat
kwalifikowany).
Producent: Harsoria Healthcare Utworzony w dniu:
2024-01-19 09:38:05
+0100
A
> <

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 zakladowy (kapital wptacony) 2.340.000,00 z.
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Num%m 40-PA-NA-IND Nr projekiu: PU- 0194PRC-IND  Wazny do; 26 maja 2024

hj Majra Gujjran, Baddi-Jharmajri Road, a@_D‘f %Solan,

Zostat oceniony w odniesieniu do:
: %‘Procedury oceny zgodnos$ci

sekcji 4 dyrektywy Rady 93/42/[EWG dotyczacej wyrobéw

medycznych, z pézniejszymi zmii i

Oraz uznany za zgodny
<

ik . (
] Bialmed Sp. z ¢.0. { N
&% < Za zgodno$¢ z orygingter

dnia
] Ryszard Rogifs,

alsie szczegobly dotyczace produkiu(6w) i warunkow certyﬂk@na}duja sig na odwrocie. \Oo>\>
Miejsce i data: ) éz’ré W imieniu urzedu wydajacegoy

Hevik, 18 maja 2021 Jednostka notyfikowana 2460

@' DNV Product Assurance AS
Sprawdz waznoé¢ V /

[nieczytelny podpis] )
Hazem Tinawi <
x Recenzent techniczny P
e o )
- S O
om okreslonym w Umowie o Cerlyfikacji. Nieprzestrzeganie oz@d uniewaznienie niniejszego Cerlyfikalu, <

/' Tel, +47 67 57 88 00,www dny com ICP-4-5-i11-MDD-f2, rev.0



SEERNA
O umer certyfikatu; 1000322040-PA-NA-IND S
Miejsce i data: Havik, 18 maja 2021 @ S

Jurysdykcja

ady 93/42/EWG z dnia 4§\w%1993, przyjetej jako ,Forskrift om
Z Norweskie Ministerstwo Zd om ieki Zdrowotne;j.
(Y
/ ' 4 z

V{ers\j}) : Opis Q\> Data wydania

0.0\/ Oryginalny cwﬁ&\\) \18 maja 2021
\ A

P
Nazwa produktb\ ) > /" |Opis produktu Klasa

Cewnik wewnatrzna&\q\/ioiﬁy Rozmiar: 12G, 13G, 14G, 16G Jﬁ w 22G, 24G, |lIa
/ Cewnik dozylny / Kaniula 26G.
dozylna z portem iniekcyjnym

lub bez oraz ze skrzydetkami !

lub bez - %
Kranik tréjdrozny / Kranik Dlugosé tuby WOcm 75cm, 100cm, 150cm, |(Ila >
tréjdrozny z przediuzaczem 200cm, % (7

ML
‘?zura przediuzajaca / Dlugose tu\b m, 25cm, 50cm, 75cm, 100cm, 150c
Zestaw rurek 200cm, 250c < ~

przedtuzajgcych

Zestaw do infuzji / Zestaw Dla doroslych i pediatryczny \> Ila
dozylny / Zestaw do podawania

dozylnego /

Zestaw do infuzji dozylnej / ( X%

Przyrzad do irffUgji

@7

Petna lista ur@@\z\ jest ztozona w Jednostce Notyfikowane;j

Stro\@%e niniejszym certyfikatem BEY _
5t
strony Adres ,\&KJ/)

<\> KK 83/85, KH NR. 342/266¢ S&faj Majca
HARSORIA HEALTHCARE PVT; \{KUNITZ Guijjran, Baddi-dharmajri Roa B@Hi

Dyst. Solan, Himachal Pradesh\INDIE-173205
=, ’\Il\'\f\l‘i S;ﬂ Z {‘\‘J.
z or

Za zgodnosc
Przedstawiciel UE Q
Mdi Europa GmbH, Langérha rStr 71, D-30855 Langenhagen, Niemey)dnia 7 § -07- 2027 ¥

/\ Ryszard Roginsl(i
> N oL Czlonek Zarzadu

Uy
Uwaga: Certyfik. reélonym w Umowie o Certyfikacji. Nieprzestrzeganie moge s@waé niewaznienie niniejszego Cerlyfikatu, ¢
JEDN U«SO DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363/HaVvik; egia, Tel +47 67 57 88 00,vaww dny com ICP-4-5-11-MDD-f2, rev.0

(\ — V Strona2 z3




Numer certyfikatu: 1000322040-PA-NA-
IND Miejsce i data: Havik, 18 maja 2021

Zasady i .
Certyfikat /{B epujacym warunkom;

ucent (dokiadna deflnlqa /2
wane wadq swojego pr duk\u@wf
ejszymi zmianami, dotyc, Apoewi

5/WE) jest odpowiedzialny za szkody
godnie z dyrektywa 85/374/EWG, z
dzialno$ci za wadliwe produkty.

i/lub pomieszczen produkeyjnych wymienionych

powyzej.

e Producent wypetnia zr{\o ig2ania wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci i
utrzymuje go taks ' adekwatny i skuteczny. 2
o Producentpowihi oinformowac jednostke notyfikowang o kazd dwanej

aktualiz4cji €ystemuy Jakosci, a jednostka notyfikowana ocerz( iahy--zdecyduje, czy

certyfikat pozdgtajg wazny
e PrzeprowadZape beda okresowe audyty w celu spr wc%czy Producent utrzymuje i
stosuje system jakosci. Jednostka Notyflkowana strzetya sébie prawo do sktadania
Wi e%jejrzeh.
jniejszego Certyfikatu:

hiezapowiedzianych wizyt na miejscu lub na
a n|
e Zmiany w systemie jako$ci wp}ywaJ{ é ?@Je

Nastepujgce czynnosci mogg spowodowaé unie
e Audyty okresowe, ktére nie zosté %/)p one w dozwolonym przedziale cz@ :

%eklarac;a zgodnosm i oznako a ie produktu

O,‘

Koniec certyfikatu

@
Q dia 2607 o %
@ Ryszard Rogiriski
Cztonek Zarzadu ; <
& JON ©
7 , o - )
RN

3 Q
Uwaga: Certyfik po ga w u@ kreélonym w Umowie o Certyfikacji. Nieprzesirzeganie moze @wac niewaznienie niniejszego Cerlyfikatu, 14
JEDN 460; DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Havik, Napvegia, Tel. +47 67 57 88 00,www. dnv.cor ICP-4-5-i1-MDD-12, rev.0
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<
Full Qyality Assurance System @
Certiféxe N@ -NA-IND Project No.: PRIC= ,5945(&(20% -IND Valid Until: 26 May 2024 :

rtlfy that the quality sys}e %z
‘ g})/ LTD., UNIT-2

Has been assessed with respect to:

¢ The conformity assessmen re’described in Annex II @

&sexcluding section 4 of Council Dirgctive 93/42/EEC on Medic;
O Devices, as amended :

€ (\Y
IS
, &g?'osco zpofyog?na{em
O,
268 -07- 202

Ryszard Rogirisl

and found to comply

%

..............................

@

Foghepdetails of the product(s) and conditions for certification are given overleaf. %

; Place and date: é:g: For the issuing office:
> Hevik, 18 May 2021

Check Validity g
@

Notified Body 2460
DNV Product Assurance AS

<

-

P

x
ICP-4-5-11-MDD-f2, rev.0




h .
Certificate No.; 10000322040-PA-NA-IND wsrard Regineki

Place and date: Havik, 18 May 2021 L Crlonek Zar s adu e T,
; V [0 7/”“‘
/

Jurisﬁct'

ouncil Directive 93/42/E§C\Q 14dpe 1993, adopted as “Forskrift om Medisinsk
Norwegian Ministry of Healf } i

t g
Cer’u icate history: x

Revision Des?ript'gh \\)v [
0.0 Original Cerlificate \_|18Wéy 2021

N A
Products coverWer’[iﬁcate: /&&_/ﬂ

Product Name Product Descrlptlon Class

Intravascular Catheter / IV Size: 12G, 13G 1 GSIG 186 20G, 22G, 24G, ITa
Catheter / IV Cannula With or 26G. >€L//??

without injection port and with
or without wings //7 N

%ﬂree Way Stopcock / Three- Tube Le th{l)o . 25cm, 50 cm, 75cm, 100cm, 150c¢ \L ,V&

Way Stopcock with Extension 200cm, 25
Tube

Extension Tube / Extension Tube Length: 10cm, 25cm, 50 cm, 75cm, 100 \%, la
Tubing Set 200cm, 250cm. /{"\ ;
LV. Set / IV Set / Adult and Paediatric N
IV Giving Set / NI

< »

Intravenous $ sion Set/

Infusion Set

—

Ia

O
Address /O \L\\

KK 83/85, KH NO. 342/266, ré{M ra
lﬁ&’lT-Z Gujjran, Baddi-Jharmaijri Road,
{ Distt. Solan, Himachal Pradesh, INDIA 173205

HARSORIA HEALTHCARE PV, @

EU Representative

Mdi Europa Gmb ,v@gener Str. 71, D-30855 Langenhagen, Germany.
— SN - " - O

S
Nollce The Ce: nc® la terms and conditions as set out in the Certification Agreement( Faifure to\comply may render this Certificate invalid. <
2460: D,

NOTI l</ uct Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Havik, Norw: y‘Tel +4067 57 88 0, www dnv com ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0
(O \ I\ / o




Q' Certificate No.: 10000322040-PA-NA-IND O

> Place and date; Havik, 18 May 2021 @

er (see 2001/95/EC for a rgc?s

irfition) is liable for damage caused by a
directive 85/374/EEC, as amended, concerning

is product(s), in accordancg Witl
akiity of defective products. ®
e certificate is only vaﬁ{ r oddcts and/or manufacturing premises listed above.
INhe abligations arising out of the qualitysystem as approved
insyadequate and efficient.

Il be held, in order to verify that the

the quality system. the Notified Body reserves the right, ot basis or based on

suspicion, to pay unannounced visits. O\
’(\b

The following may render this Certificate invalid:
ap éixu:jl
O ; A

e Changes in the quality system affecti
e Periodical audits not held within th

hN

O

End of Certificate

dnia 28 07- 2077

Ryszard Rogifski
Czlonck Zarzady

= NN S <O
Notice: The Certjficate is_sul X@ms and condilions as set out in the Certification Agreement, Fai@nmp may render this Certificate invalid, <
NOT! 2V Pgaduct Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway; Tel #4267 57 88 ! , Wvav dnv.com ICP-4-5-i11-MDD-f2, rev.0

O b - V Page 30f3
g —/ r\\




FORMAT Nr ref. fo(mat(;) “‘\Q/QAm 01
Zastepuje <) 00

N

Data wejScia w zytie | 18-05-2021

Numer strony Stronalzl

My,

@m petng odpowiedzialnoscis, zeg/s pIX X
@il

PRZYRZADY MEDYC?Z \\K\> GMDN UMDN KOR MD | KLASYFIKACJA - REGULA
Kaniula dozylna z portem lub bez ovaz 76 S ami lub bez "
(12-26G) g B @ r(@ 40601 10-727 ﬁ;ﬁﬂ % Klasa Ila-7

Kranik tréjdroiny 32172 13-803 \01z /] Klasa 11a-2
Kranik tréjdrozny z p}idea/czgm\\) 32172 l3-é0:&i /‘)102 Klasa 11a-2
Przedinzac i/ 36244 Vi o Klasa 11a-2
Przyrzgd do infuzji dozylnej WSet) 12157 /—®7> 0102 Klasa ITa-2
Lista obowigzujacych norm zwigzanych z pr (ZALACZNIK-I)
Sa zgodne z zasadniczymi wymaganiami | \eniamy Dyrektywy Rady MDD/93/42/EWG i
procedurze okreslonej w zalgczniku 2 ( i unktu 4) do dyrektywy MDD/93/42/EWG r(n/f'reni
éZ,Z? Dyrektywg 2007 /47/EWG.

Nazwa jednostki notyfikowanej - DNV Product Assurance AS
Adres jednostki notyfikowanej - DNV Product Assurance AS — Veritas

Znak CE - CE 2460

Nr certyfikatu -10000322040-PA-NA-IND

Data wydania - 18 maja 2021 O
Wazny do -26 maja 2024

P
<2

wq 2007/47 /EWG dotyczaca wyrobéw medycznych.
otujemy firme¢ mdi Europa GmbH, Langenhagener Str. 71, D-30855 Langenhagen, Gerpax

apewnienie jakosci

Bialmed Sp. z 0.0.
Za zgodnosé z oryginatem

dnia 26 -07- 2002 *

Ryszard Rogiiski
Cilonek Zarzadu




& oy

FORMAT Format Qef@’o TNE/QA21-01
Supersede\ 57 /{]0
O J—-I Effective date ~ | 18-05-2021
i arsoric Page no. Pagelof 1

i-Jharmajri Road ,

eclate With.soje responsibility, that our prOdLl{<\

P
\> GMDN UMDN | Mpcopk | CLASSITICATION-
MEDICALDEVICES N RULES

lVCannulawnth(‘athctenvnh it @ttl \Yﬁveandwlthor 40601 10-727 ﬁ % Classia-7

withoutwings.(12-26G)

Three-Way Stopcock : L 32172 13-803~|~\0107" )~ ClassIla-2
Three-Way Stop Cock\(lth\lfx/eqsnb?\/ﬁhe 32172 13-$0.'0 102 Classlla-2
Extension Tube N/ 36244 1280 T /0102 ClassiIa-2
Intravenous Infusion Set (I. V\Sof{ 12157 /—— QZ\@% 0102 Classlla-2

List of Applicable Standards, Related to Pr i XURE-T)

Are in conformity with the essential requiéxﬁef -ang ions of the Council Directive MDD/93/42,
& are subject to the procedure set owf iRCA ﬁ%z (excluding point 4) of directive MDD/
amended by Directive 2007/47/EEC. oL

P

Notified Body’s Name - DNV Producf Assurance AS

Notified Body’s Address - DNV Product Assurance AS -Veritasveien 3
CE Mark - CE 2460

Certification No. -10000322040-PA-NA-IND

Issuing Date - 18 May 2021 _ O

Valid Up tg

- 26 May 2024 4
(O

heet the essential requirements of EITHER co ci_@ir tive MDD/93/42/EEC amended _/ /\<
EEC Pertaining to medical devices.

Q

ity /Assurance

Bialmed Sp. z o.0.
Za zgodnos¢ z oryginatem
dnia 26 -07- 2002 * N

Ryszard Roginski
Czionek Zarzadu ("

[JD(I'[)I 3
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K (O
\ &) &Q
O

For L&a odmiotow / Form for organizations
A. Identyfkaqa@(m@&e@ganu / Identification of the Coﬁ‘qkt\nt A thonty ‘ ' (o g
1,001 Kod / Code ' P
PL/CAOl /W (O/> \
1.002 N Wwym-po polsku / Name in local lang f
U’é@l t Produktéw Leczm.czyclz/‘w edycznych i Produktéw onbo:]czych

1.00 Nazw }r{elsku/Name in English
}\qu}e);:or Registration o%ﬁi{fg\a roducts, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod\éa]u / Country code 1,005 Kod pocztowy i miasto / MN and city

(e O
S

PL

1.006 Ulica, nr'/ Street, no. <) 1.007 Telefon / Phone O '7./\>
+48 22 4921100 /\
Prosze wypeinia¢ tylko pola bg >tlem / Please fill in fielcls with a white baLkgrouldf/‘onW\

B. Identyfikacja zgloszenla lub powiadomienia / Identlﬁcatls:{\)\fﬁ‘ot@a@

1.008 Data wplywu / Date of notification . Wrencwny/ Reference number
% @

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification typ

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

N2, zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[ ] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device delails

(O

ww 3

NIOSC OTygimTatent

*

W przypadku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

A In case of change of entity details please indicale the data being changed

,\ orter / Importer

-~ Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zesta bie w%rganization assembling system or procedure pack

>/v D S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczn 5\. ‘Iub estaw zabiegowy / Organizalion sterilizing medical device, system or procedure pack
[:l 0 - Swiadczeniodawca wylonujac (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
D L - Laboratorium wytwarzajz SWi J ylelc wyrob IVD / Laboratary produced in home 1VD device
D DL - podmiot wykonuja 1zia ¢ Ygczniczag / Enlity performing medical activity ¢
[:] Z - Instytucja &drowi neyo / Health institution —
[_—_] P - Podmiot, ké)}y zy ohéw do dzialalnosci gospodarczej lub zayod, j] r%lhat uses products for business or professlonal activity O
£ Y ‘

N

10:(6264 2649

@)
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a\Z

A0

ﬂe\ng@k&a wytwoérey (producenta) / Identification of the manufacturer

N

e kunwferencvjnv / Reference number g\

1,014 Kod Rxaju. @nryr}/e

g &
azwa wytwdrcy (producenta), petna / Namg/of @a‘n Emfrer, in full

arsoria Healthcare Pvt. Ltd// Un =2

1,016 Nazwa wytwdrcy (producenta,

Harsoria

Rﬁgﬂye of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto/Clty = /
Baddi, Himachal ¥

W

1.018 Kod pocztowy / Postal code
173205

/r\

1,019 Ulica, nr/

?ﬁﬁfm’g 2
K.KBB/SS@Q N@Zr/ 6, Saraj Majra Gujran,/)}ﬂ)‘

Road

1,020 Skrytka pocztowa / PO Box

{0
<

Osoba 46 kontaltuNContacs erson " V/f/‘)
1.021 Xy I'nadwiskg / Full name ‘/ = \\_/

1.022 Telefon / Phone
+91-124-4523400

Nee
1.023 EW

info@harsoria.com

S AN\,

1024 Faks / Fax

N

D. Identyfikacja autoryz@an gec}s wiciela (upowaznionego przedstawici el

‘}tiﬁ%ation of the authorized

representative A e Gl )Y
1.025 Numer reﬁerency1n§v< ence n \Q} : %Mr&u‘u’/ Country code
1.027 Nazwa autoryzowanego p\x\e,d/tawlcuela (upowaznionego przedstawnmela), ne n"?'N/m}w\\n; authorized representative, In full
mdi Europa GmbH \

1574

—1'028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego pnedstawnc{él \a@a/ Name of the authorized representative, abbrevlahﬁ;
mdi Europa A /\ / é"”:
1.029 Miasto / Cily /¥<\\kJ/~/ 1.030 - Kod pocztowy / Postal code | -
' -308 5
Langenhagen 7 : @}L’QT\}\”&\CD e » D 55 [dj?—)\
“1.0%%:@ nr/ Street, no. Za g@@]O\S\C/; orygi n a+em 1,032 Skrytka pocztowa /(P! %.
N I}% enhagener Str. 71 f :
0Boba do kontaktu / Contact person Aintal \6 0 _N7. 9099 Sk
1.033 Imig i nazwisko / Full name v cUUT LI 1,034 (el K} ho
Michael Sander o +49 30
VCTArL ouoinaled

Y ST
E=3

L33 - Eepial Czionek Zarzadu

/)odpfs

info@mdi-europa.com

«@3§V

E. Identyfikacjé’ X ldenég,gcation of the ...

<\o

\> . I - ... importera/ ... Iimporter

[] b -..dystrybutora/ .. dustn/_ﬂ

1.038 Numer refer nc‘Jny

‘Reference number

/7

1,039 Kod kraju / Country code &Q

1
D

1.040 Naz@\'a lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

P ©\>v

\003“

WS

i.atmed
AOA2  Miasto / City 1,043 Kod pocztowy/ ReStal code
Warszawa 02-546

1.044 Ulica; nr/ Street, no,

o\
&or‘ the Importer or distributor, abbreviated
2 ol
Kazimierzowska 46/48/35//5

1.045  Skrytka pocztowa / PO Box

17.0, 1 \i\{eﬁwa importera lub dystrybutora, skrécona
Osoba do kontaktu / Contact persgs—f (‘\

1.046 Imle,lnazwisko/ uIIn R
Martyna Boruck

1,047 Telefon / Phone
+48 87 424 11 84

T4 Eman i\, s
- 44\3wm (O

martyn?/j)o

1.049 Faks / Fax

N

Strona -Page 2/3



\V//)

~.. / Identification of the organization ...

.. podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zablegowy / ...

. podmiotu sterylizujacego wyrébiin

.. Swiadczeniodawcy wykonujace
.. laboratorium wytwarzajgce ng

.. podmiot wykonujgcy dzﬁ/lgln,

yczny, system lub zestaw zabiegowy / ...

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

assembling system or procedure pack Q

@ys m or procedure pack

sterilizing medical Yevi

1.051  Numer referencyj /%r&

1,052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmio l;'Wof the organization, in full

@}

N

1,054 WQM / Name of the organization, abbrevlﬁ/ﬂ

1.055\ M|a G Clt

1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no.

_/\‘\3

1,058 gmtlxapocztowa / PO Box

0soba do kontaktu / Contact person N/

B YaDs

D

Telefon)/ Phone

V

1.059 Imie i nazwisko / Ful{ﬂ/ \;\\§/

1.061 E~mail

\1@Fak5/ Fax
>

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu po !
Identification of the person acting as proxy for the organization'
Wypetnia pelhomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA lu

To be filled In by person acting as proxy in accordance with art. 33 { IS@(@

jacego zgloszenia lub powiadomienia
fcalion ‘

Wy CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsighiorcy
of Administrative Procedure or art. 45 par, 1 of CEIDG Act

1.063 Imieg i nazwisko / Full name

1.\'}0>6%h3‘“iasto 7 Gty <<?//\>

1,065 Kod pomow
Gk N

@ R%

/f.066 Ulica, nr/ Street, no.

1,067 W PO Box

1,068 Telefon / Phone

WO

A~

H. Liczba wyrop6w objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniend / @m‘b Vices covered by this notification
Prosze podaé wi¥ci yjlub zero, jesli nie dolgczono danego Lypu formularza
Please provide V@Mm %ﬁb zero If there are no attached forms of given type
1.070 Liczba, ez\\v\w)ﬁémkow nr 2 / Number of attached forms no. 2

1.071 L|czl{a é/}%

ych Zalqcznikdw nv 3 / Number of altached forms no. 3

1. (J/l/}a%\\a\&gbo/w wymienionych w dolaezonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4

ierdzam, ze powyzsze informacje.sg poprawne wedtug

T affirm that the information given abgqveis carrect to the best of my knowledge.

&3

Miasto / City

mojej najlepszej wiedzy.

Data / Date

2%

07-28
ed-

Nazwisko / Name <\/ y zard Roginski

Strona - Page
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CEWNIKI UROLOGICZNE ®
Urologic catheters / GALMED J

ypOJ'IOI'VI‘-IeCKVIe KaTeTepbl

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

EM¥= e« made of medical grade PVC
hardness ca. 76° ShA
» “frosted” surface
» disposable
« sterilized in ethylene oxide
» colour-coded funnel indicating the diameter

U I B

2,0 mm 2,7 mm 3,0 mm 3,3 mm 3,7 mm 4,0 mm 4,3 mm

Dlugosé
Cewniki urologiczne Length

Urologic catheters [nwa

CH®6 CHS8 CH9 CH 10 CH 11 CH12 CH13
Yponorudeckue katetepsl

mm Numer katalogowy Reference number Homep katanoxHbii

——

Nelaton 400 620604001 620804001 620904001 621004001 621104001 621204001 621304001
Nelaton
Nelaton

— e

Nelalon koblecy 180 620601802 620801802 620901802 621001802 621101802 621201802 621301802

Female Nelaton

YeHckwui Nelaton

—

Tiemann 400 710804000 711004000 711204000

Tiemann

Tiemann

e

Couvelaire 400 720604000 720804000 721004000 721204000
Couvelaire

Couvelaire




[GALMED|

° N3roTOBMEHbI U3 MeauumuHckoro MBX

TBEPAOCTU OK, 76° ShA
* MaToBasi MOBEPXHOCTb

° 0[HOPA30BOr0 UCNONb30BaHWA

* CTEPUNN30BAHHbIE 3TUNEHOKCHAOM

* LyBET KOHHEeKTOpa SBNSeTCA KOAOM AnameTpa
Katetepa

CEWNIKI UROLOGICZNE
Urologic catheters
Ypornoruveckue katetepbl

@qll

Diugosé

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

CH24

CH 26

AnuHa

Numer katalogowy

Reference number

Homep katanoxHein

mm

Cewniki urologiczne
Urologic catheters

Yponorudeckue kateTepsl

621404001

621604001

621804001

622004001

622204001

622404001

622604001

400

)

Nelaton
Nelaton
Nelaton

621401802

621601802

621801802

622001802

622201802

180

— )

Nelaton kobiecy
Female Nelaton
MKeHckwit Nelaton

711404000

711604000

711804000

712004000

712204000

712404000

712604000

400

—

Tiemann
Tlemann
Tiemann

721404000

721604000

721804000

722004000

722204000

722404000

722604000

400

——

Couvelaire
Couvelaire

Couvelaire




CERTYFIKAT

dla Systemu Zarzadzania wg

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

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

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

z oddziatem/lokalizacjg

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

stosuje system zarzadzania zgodnie z powyzsza norma w zakresie:

Projektowanie, produkcja, pakowanie i sprzedaz sterylnych i niesterylnych wyrobéw
jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych i metalu;
Sterylizacja wyrob6w medycznych tlenkiem etylenu zgodnie z EN ISO 11135:2014.

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

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

é '
Kierownik Jednostki C:nyﬂkujaoej Katowice, 25-05-2021

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

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

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




ZERTIFIKAT

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

Medizinprodukte - Qualitditsmanagementsysteme = Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

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

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

mit dem Standort

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

Geltungsbereich

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

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

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

é '
Leiter der Zertiﬁzlerunzstelle Katowice, 25-05-2021

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Diese Zertifizierung wurde gemans TUV NORD Polska Sp. z 0.0. Verfahren zur Auditierung und Zertifizierung durchgefihrt und wird regelmaRig tberwacht,

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

PCA

Pestur Contrum
Axateriac

w2 /
8 Y . | EEats
Q‘d};’ F\ 1z s :_<»‘-"“&‘
NiTion aRRANY

AC 090



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

Typ / Type

Cewnliki do odsysanla gémych drég
oddechowych /

Suction catheters for upper respiratory
tract

Cewniki urologiczne / Urological catheters

Cewniki rektalne / Rectal cathaters
Kankl doodbytnicze / Rectal tubes
Cewnlkl do karmienla / Feeding tubes
Zglebniki zotadkowe / Stomach lubes

Zgtebniki dwunastnicze / Duodenal tubes

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

Dreny do ran / Wound drains

wita Juzwiak

ZALACZNIK v iorates | ANNEX s pagorr:

Wyroby / Products

Cewnlk do odsysanla gémych drég oddechowych typ A z otworem centralnym /
Suclion catheter for upper respiratory tract type A with central opening

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

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

Cewnlk do odsysanla gémych drog oddechowych do lewego drzewa oskrzelowego (zglety) /
Suction cathater for upper respiratory tract for left bronchius (angled)

Cewnlk urologiczny Nelaton / Urologlcal catheter Nelaton

Cewnlk urologiczny Nelaton koblecy / Urological catheter female Nelaton

Cewnlk urologlczny Tlemann / Urolagical catheter Tlernann

Cewnlk urologicany Couvelalre / Urological catheter Couvelaire

Cewnik rektalny / Rectal catheter

Kanka doodbytnicza / Rectal tube

Cewnlk do karmienla / Feeding tube

Zglebnik zoladkowy / Stomach tube

Zgtebnik zoladkowy Salem / Salem stomach tube

Zglebnik zotadkowy Gastric LightGuide / Stomach tube Gaslric LightGuide

Zglebnik dwunastniczy / Duodenal tube

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

Cewnik Thorax z kontrastem Rig zglety / Thorax cathoeter with X-ray conlrast angled
Cewnlk Thorax z kontrastem Rig Cardlo / Thorax catheter with X-ray contrast Cardio
Cewnlk Thorax z kontrastem Rig z trokarem / Thorax catheler with X-ray conlrast with trocar

Dren do ran typu Redon / Wound drain type Redon

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

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

Katowice, 25-05-2021

nostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /

artification body for medical devices

Jadnostka notyfikowana Numer identyflkacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice
Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylkow n

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

24-05-2024

Klasa / Class

lla

lla
lla
lla
lla
Ila

UMDNS

10749

10764

10746
14227
14199
14221

14202
11308

11305

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

iezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO

% ] E ® Katarzyna Meger
J ' By 8 85-737 Bydgoszcz, ul, teczycka 65

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

EC DEKLARACJA ZGODNOSCI
nr DC/A1/2021

Ja, nitej podpisana Katarzyna Meger, wtascicielka Wytwérni Sprzetu Medycznego "GALMED” zsiedziba przy
ul. teczyckiej 65, 85-737 Bydgoszcz, tel. (+48 52) 3420399, fax (+48 52) 3426688 niniejszym deklaruje ze 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)

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

- sg zgodne z Ustawg o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 (Dz.U. 2010, Nr 107, poz. 679, Dz.U. 2015,
poz, 1918)

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

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

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

z siedzibg w Katowicach.

C € 2274

Bydgoszcz, dry. 2021-05-25

Niniejsza deklaracja traci waznos¢ z dniem

wygasniecla certyflkatu, tj. 24.05.2024 r, \ ~ }(

Podpisv




Zatgcznik nr 2

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

Prosze wypelniad tyllo pala 2 biatym ttem / Please fill In fields with a white background only

A. Identyfikacia zgioszenia / ldentification of notification

2005 Numer referencyjny Zalgcenika ar L/ Rﬂ!m pinber of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgtoszehia
: Qrdinal tuimbey of toamng, 2 withln this sotficaton

o i : 2

<o

2003 Numer referencyiny / #afurence number 2,004 WRodzal zgloszenia / Notification type

‘[ pierwsze / Firsi Zmiana fChange

W przypadku zmiany danych wyrobu proszg wskazal dane'utegajace zimfania
fir case of change of device details please Indicate the dats being changed

Z dniem 01,01.2017 roku firma WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO "GALMED" Katarzyna Meger weszla w
prawa i obowiazki firmy WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO "GALMED" Marian Meger w wyniku darowizny
przedsigbiorstwa potwierdzonej aktem notarialnym numer Rep A nr 6766/2016 z dnia 30.12.2016
roku.

2085

B. Identyfikacia wyrobu / Identification of device
2008 Typ v;:\f_mbu /Device tyne - T

Wyrdb venakowany znakiem CE D Wyréh na zamowienie D System Iuh zestaw zabiegowy
CE marked device Custorn-made device Systetn or procedure pack
2007 Kiasyfikacia / Cassfication ; Bpg ; oouis (jedll dotycry)

3 Rule (where appilcable)
D L. Aktywny wyrob medyczay do implantacji / Active implantable medical device 5
[z wyrb medyczay iasy I/ Class 1 medical device

3. Wyrdb medyczny klasy I steryiny / Class 1 medical device, stenle

I:]fi, Wyrob medyezny lasy 1 2 funkeja pomiarowy / Class  medical device with measuring fundtion

[:] 5, Wyrdh medyceny Klasy 1z funkeia pomiaraws, sterytny / Class [ medical device with measuring funciion, sterile
6. Wyrdb medycziny klasy Fla / Class Ha medical device
D 7. Wyrdh medyczay ilasy Y¥b / Class b medical device
|:] ., WyrGk medyczny klasy 111 / Class U medical device

2009 Raxwa handiowa wyrobu / Trade name.of devce. 1)

Cewniki urologiczne

2010 Inne Tarey legf:w samegoi\;y;obb-ﬁéli‘s'q uiywane) ; Alternatve names of the same device (i used)

2011 Typ, modei, wersja wykonania / Type, madel, make
typ: Nelaton, Nelaton kobiecy
Tiemann
Couvelaira

0 7HRAD 9960 3441 WM _F2 .2 Strona /Page 1/ 3



B. Identyﬁkax.ja wyrobu {cd.) [ tdentification of device (cont J

2012 WNerwa umnei. miedzynsrod u 5 Watury 2,013 Hod radzajowy wg zastosowane] nomenklatury

Rame of appled, mismationally wquerr~m*r;f€erﬁrn Cude of generic device aroup according to applied nomenclature

UMDNS 10-764

anﬁ(i opis wyrobu i jego przewidziane rastasowanie / Short description mﬂ,{e'ﬂeb purmase of e davicy : c 2 R
24)1; W jezyku miejscowym - po polsku [ in local langiage - i Polsh 2.015 Po anglelsku / In Engiish
Wyrdb wykonany w catosci z PCW. Skiad: rurka =z Product made of PVC. Consisiting of: tube with
odpowiadnim zakonczeniem i perforacja; appropriate tip and perforation; connector in
konektor w kolorze zgodnym z kodem barwnym colour complying size code.
oznaczajacym rozmiar. Use: catheterization of urinary bladder;
Przeznaczenie: cewnikowanie pecherza Tiemann - catheterization in the event of
moczowego; cewnik Tiemann - cewnikowanie przy prostatic hypertrophy.

przerodcie gruczoiu krokowego.

2016 Zgodnodd sprawdrons przez fednostke 'notymiéivba‘;;um} e (o<1 dotyczy)
Conformity diecked by notified body number ... (where ap_piecat\se)

2274

C. Ydentyfikacia osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medyeznych
Identification of contact person for medicai incident issues

2017 Imiginezwisko | Full name 2.018 Telefon / Prose
Katarzyna Meger 52 3420399

2019 E-mait £3 , S : B s 2,020 Faks ' Fax L
meger@galmed.com.pl 52 3452626

1Dt 7840 9580 3441 Wit _F2_1.2 Strona | Page



D. Informacje dotyczgce skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information conceming composition of the system or procedure pack

Prosze podad dane wezystkich wyrobbéw metycznych wohodaacych w shiad systeru lub zestawu zablegowego
Please provide mformation cancerning all medical davices included In the system or pracedure pack

2021 Mazwa handiowa wyrebu 2)
Trade name of devcs

2,022 Nazwa | adres wytworcy
3 Hame and adaress of manifecires

2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
przedstawiclala (jedl dotyczy)
Hame and address of aythariéad
representative {(where applicatie)

Potwlerdzam, ze powyzsze Informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasts / City

Bydggszcz -

Razwisko / Name

Katarzyna Meger

1) Wyroby rdzniace sie nazwq handlowa, typem, madelem, wersjy wykonania, Werslq eprogramowania, rozivearemn, ksztaltem uw% Y

i zamfeselt w jedaym zgtoszeniu, jezel 59 lub majy:
- jednego wytwdree,

Data / Date

/]

7 F
2017-02-21

—_———

y

/
1o A
P A
Podpia / Signature \“‘—r:i;/k— = / R

Wytwarnia S rze) Medyczneye
M-ﬁatarzyna Meger

o

GALMED

ul. tgezycka 66,,46-737 Bydgoszcz
{el. 57 3420399, 62 3426688 fax 62 3452626

fc ?Qﬁﬂ%ma

- Jedneqa autoryzowaneqgo przedstawicela, jezeli ich wybwérea nie ma siedziby lub miejsca zanieszkania w nanstwie cztonkowskim,

- jeden, wapdlny, kedtki opls wyrob |jego przewidziane zastosowanie,
Jedng, modliwie najhardzie] szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kad vyrobu wediug Globalne] Nomenkiatury Wyrobow Medycenych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdve medyczaych,

- 16 samg Kasylikacje,

- wepilng ocene zqodnoscl wykonang z uiydier tych samych pracedur oceny 2godnoicl,
- wspdiay ceiyftkat zgodnoda b wspdlne certyiikaty zgodnodd, jezell w ocenie ich zgodnodcl brale udzial jednastka notyfikowana,
- nfe wigce] aif jedng nazwe handlowa w jezyku polskim { w jezyku angletsknm,

7) Systerny fub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczenti, z
systernach ub zestawach zabjegowych vystepuig w rdzaych o

iach lub rdiniq sie nazwy handlows,

siawione przez ten sam padiniol | zawlerajaee te same wyroby medyane, kire w poszezegdinych
typem, modelemn, wersia wykonania, wersig opregramowania,

REGON 365063735,

Lzhac za jeden wyrih

amiarem, keziattem ub wymiarami mozha uzaad za jeden system b zestaw zabiegowy, jeiell odpowiadajace sabie wyroby medycine w poseezegalnyeh systemach
fub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyréh zgodnie 2 pht 1.

1D; 7840 9980 3441

WIMI_F2_ 1.2
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DRENY DO RANTYPU REDON

Redon wound drains
JpeHbl gns paH THN Redon

— E= =a

- wykonane z PCW o jakosci - made of medical grade PVC - W3roTOBMEHbl N3 MERULMUHCKOrO
medycznej i twardosci ok. 76° ShA hardness ca. 76° ShA MBX TBepgocTy oK. 76° ShA

- jednorazowego uzytku - disposable -  OfHOpPa30BOro WCMOMb30BaAHNA

- jatowe, sterylizowane w tlenku - sterilized in ethylene oxide - CTepuUnU30BaHHbIE ITUNEHOKCMAOM
etylenu - numeric depth marks - uudpossle 0603HaueHYA ry6UHbI

- cyfrowa podziatka gtebokosci - perforated on 14 cm from distal - nepdopupoBaHHbIil Ha 14 um oT

. perforacja na dt. 14 cm od end LMCTanbHOTO KOHUA

dystalnego korica

Dren do ran typu Redon
Redon wound drain
[peHbi s paH THN Redon

nr katalogowy

nr katalogowy

rozmiar ¢rednica dtugosé bez kontrastu RTG z kontrastem RTG
size diameter _msmﬁj rence number reference num
avaverp Bnuka without radiopagque line ith radiopagu
Homep KaTanoxHeiv 6ea Homep KaTanoxHbl
PEHTTeHKOHTPacTa C PEHTTEHKOHTPACTOM
CHé 2,0 mm 700 mm 850607000 850607001
CH8 2,8 mm 700 mm 850807000 850807001
CH10 33mm 700 mm 851007000 851007001
CH12 4,0 mm 700 mm 851207000 851207001
CH14 4,7 mm 700 mm 851407000 851407001
CH16 53 mm 700 mm 851607000 851607001
CH18 6,0 mm 700 mm 851807000 851807001

Dren do ran typu Redon z trokarem
Wound drain type Redon with standard trocar (beveled on two sides)
NpeHsb! ans pad THN Redon nepdoprposaHHbii

nr katalogowy
reference number

érednica HoMep KaTa/IoXHbIA
diameter trokar dwustronle sclety okar tréjstronnie<ciety
AVI2aMETP SRR
(beveled on = TPOaKapOM C TREXCTOPOHHMM
TPOaKAP € ABYXCTOPOHHHM CPR3oM cpeaom
CH6 2,0 mm 700 mm 850607005 850607006
. cHs 2.8mm 700 mm 850807005 850807006
cHIO 33mm 851007005 851007006
( ‘a2 40mm 851207005 851207006
CH14  47mm ) T 851407005 851407006
“CH16 53mm 851607005 851607006

34

-

wykonane z PCW o jakosci .

medycznej i twardosci ok. 76° ShA

DRENY DO RAN TYPU ULMER

=

hardness ca. 76° ShA

Ulmer wound drains

JpeHbl ans pad THN Ulmer

e

made of medical grade PVC -

M3roTOBNeHbl U3 MeNLIMHCKOTO
MBX TBepaocTu oK. 76° ShA

jednorazowego uzytku - disposable - OAHOPa3oBOro MCMOMb30BaHNA
jatowe, sterylizowane wilenkuetylenu - sterilized in ethylene oxide «  CTepunn30BaHHblE STUIGHOKCUAOM
cyfrowa podziatka gtebokosci - numeric depth marks - undpossle o6osHaueHNA FyBuHbl
perforacja nadt. 12cm od - perforated on 12 cm from distal - nepdoprpoBaHHbIi Ha 12 UM oT

dystalnego korica lub na innej
dowolnej dtugosci

end or different

[ANUCTANILHOTO KOHUA

Dren do ran typu Ulmer
Ulmer wound drain
[peHs! pns pad THN Ulmer

nr katalogowy

nr katalogowy

rozmiar érednica bez kontrastu RTG z kontrastem RTG
size diameter reference number reference num|

pasmep Avametp hout radiopaque line h radiopagque line

Homep KaTanoxHeii Gea HoMep KaTanoXHbiA

PEHTTEHKOHTPACTA € PEHTFEHKTIHTPACTOM
CH6 2,0 mm 750 mm 850607507 850607508
CH8 2,8 mm 750 mm 850807507 850807508
CH10 3,3mm 750 mm 851007507 851007508
CH12 4,0mm 750 mm 851207507 851207508
CH14 4,7 mm 750 mm 851407507 851407508
CH16 53mm 750 mm 851607507 851607508
CH18 6,0 mm 750 mm 851807507 851807508

Dren do ran typu Ulmer z trokarem
Wound drain type Ulmer with standard trocar (beveled on two sides)
[peHs! gns pad THN Ulmer nep$oprposaHHbiii

nr katalogowy
reference number

rozmiar Srednica HoMep KaTasloxXHslit
s diameter trokar dwustronie Sclety trokar trgjstronnie Sclety
PIEMER AUAMETE standard trocar tracar beveled on three sides
(beveledion TPOAKAPOM C TPEXCTOPCHHAM
TROaKaP C ABYXCTOPOHHMM CPeach Cpe3om
CHé 2,0mm 750 mm 850607509 850607502
CH8 2,8mm 750 mm 850807509 850807502
CH10 33mm 851007509 851007502
CH12 4,0 mm 750 mm 851207509 851207502
CH14 4,7 mm 750 mm 851407509 851407502
CH16 53mm 750 mm 851607509 851607502
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: Katarzyno Meger

85-737 Bydgoszcz, ul. teczycka 65
: tel/fax (52) 3420399 3426688, e-mail: biuro@galmed.com.p!

/ ® WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO

EC DEKLARACJA ZGODNOSCI
nr DC/A4/2021

Ja, nizej podpisana Katarzyna Meger, wiaécicielka Wytworni Sprzetu Medycznego "GALMED” zsiedziby przy
ul. teczyckie] 65, 85-737 Bydgoszcz, tel. (+48 52) 3420399, fax (+48 52) 3426688 niniejszym deklarujg ze nastepujace
wyroby:

DRENY DO RAN TYPU REDON

rozmlary 6-22 Ch
z kontrastem RTG i bez kontrastu
z trokarem lub bez trokara

DRENY DO RAN TYPU ULMER

rozmiary 8-18 Ch
z kontrastem RTG i bez kontrastu

DRENY BRZUSZNE
rozmiary 18-36 Ch

Wyroby medyczne kiasy lla (Zatacznik IX, reguta 7)

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

- sg zgodne z Ustawg o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 (Dz.U. 2010, Nr 107, poz. 679, Dz.U. 2015,
poz, 1918)

- spelniaja wymagania normy EN-ISO 13485:2016, oraz odpowiednich norm zharmonizowanych
z Dyrektywaq rady 93/42/EWG,

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

- s3 obiektem procedury zgodnej z wymaganiami Zatgcznika Il Dyrektywy Rady 93/42/EEC -~
w W.S.M. GALMED funkcjonuje System Zarzadzania Jakoscig certyfikowany na zgodno$¢ z norma EN-
1SO 13485:2016 i znajdujacy sie pod nadzorem jednostki ID-Nr2274, TUV NORD Polska Sp. z o.0.,

z siedzibg w Katowicach,

C € 2274
Bydgoszcz, dn. /)/ 2021-05-25

NinieJsza deklaracja traci waznos¢ z dniem
wygaséniecla certyfikatu, t]. 24.05.2024 r, k

Podpis




Zatacznik nr 2

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

Prosza wypelniad bylko pola z bialym tem / Please fill in fields with a white background only

g xaentvﬁkacja zgioszema;’ Ideﬂtsﬂeﬂon af netification

2.001 Numer referencyiny Zatacanika ar 1/ Reference number of form no, 1 2,002 Numer kolejny Zatqcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
3 8 el numter of form ag. 2 vdtnin 916 notification
2.003 Mumer referencyjny / Reference riasmber 2.004 Rodzaf zgloszenia / houficstion type

[ pierwsze / First Zmiana /Change

W p;zypadki{zmiany danych wyrobu proszg wskazad dane ulegajace zmiants =
In case of change of device detalls please tndicate the cate Deine changed

Z dniem 01.01.2017 roku firma WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO "GALMED" Katarzyna Meger weszla w
prawa i obowiazki firmy WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO "GALMED" Marian Meger w wyniku dazowizny
przedsiebiorstwa potwierdzonej aktem notarialnym numer Rep A nr 6766/2016 z dnia 30.12.2016
roku.

2.008

B. Identyfikacia wyrobu / [dentification of device
2,006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdh oznakowany znakiem CE D Wyrdb na zamdwienie |:] System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2,007 Kissyfikacia | Capstication : 2,008 Regula (esll dotyczy)

Rule (where applicable)
D 1. Akiywny wyrdb medyczuy do implantacii / Active implantable medical device 7

|:| 2, Wyrdb maedyczny kasy I/ Class [ medical device

|:] 3. Wyrab medyrzay klasy I sterylny / Cass T medical device, sterile

[j G, Wyrdb medyezny klasy 1 z funlejy pomiarawsy / Class 1 medical device with measuring function

D 5. Wyrth awedyczny klasy T 2 fuskeja pomiarowa, sterylny / Class T medical device with measuring function, sterife
6, Wyrab medyczny klasy 1ia / Class [Ta medical device

D 7. Wyroh sradyczoy klasy 13b / Class [Ib medical device

E] 8. Wyedb medyczny klasy XIX 7 Class LI medical device

2.009 Nazws handlowa wyrobu / Trade name of davice 1

Dreny do ran

2.010 Xnminraxwy tego sé;ﬁego w;;mbu (jedfi sq niywér(e): Alternative n;w,;;.:_- of {he Sane dovice t:rz used)

2011 Typ, model, wersja wykonania * Type, model, make

- Redon z trokarem i bez trokara
- Ulmer z trokarem i bez trokara
- dreny brzuszne

ID; §804 7707 6541 Wnil_F2_1.2 Strana /Page 1/ 3



B. Identyfikaca wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.) 5

2,012 Nazwa zastosowane], miedzynarodowo uznane] nomenkdatury 2013 Kod rodzajowy wg ialhoaowane& nomenkiatury
Rame of applied, interationally recognised nomenclature Cade of genenc device group according to spplica bamenclature
UMDNS 11-304, 11-305

Kréthi opis wyrobu i jego preewidzians mastosowanie | Shor descrption and infended purpess of the devic - =
2034 W inzyku miejscowym - po polskss / in 0tal Baguage - in Polsh | 2015 Po angleisku / In Englst

Sktad: dren w calosci wykonany z PCW. Przewod Consgisiting of: drain made of PVC. Tube with a
z perforacja na koncu,dla drenéw Redon i Ulmer perforation on the end,for Redon and Ulmer

7z drukowanymi znacznikami giebokosci. Trokar drains with printed depth marks. Trocar made
wykonany z nierdzewnej stali chirurgicznej. of surgical stainless steel,

Przeznaczenie: drenaz wydzieliny z ran Use: activ suction of secretion from post-
pooperacyjnych. operative wounds,

2016 MMWMM sofleidote) S i sem i S R #

Conformy chacked Uy notified Dody number ... (whene appicabie)

2274
e < Identyfikacja osoby do mmwmlmmmm

- Identification of contact person for medical incident

2.017 “Trmig | nazwisko / Foll name ke it ‘2018 Telefon / Phone

Katarzyna Meger 52 3420399

2018 E-mail P E = - 2,020 Faks/ Fax

meger@galmed.com.pl 52 3452626

WML 2 1.2 Strona /Page 2/ 3

1 8804 7207 §541



D. Informacje dotyczace skiadu systemd lub zestawu zabiegowego
Inforation conceming compaosifion of the system or procedtre pack
Prosag podad dane wszystidich wyrobdw medycznych wohodigeych w skiad systemu lub zestawu zablegowego

mwmmmnmmmmmimummﬁm g
202 mmma | 2022 Nazwaiadres wytwércy | 2023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade rame of Gewce s T : Name and address of manufeciurer przedstawiclela (jedll dotyczy)

; flame and sddress of duthorisen
: g representative (where pplicable)

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

Miasto / City Bydgoszcz Data / Dale 2017- 02-21

/
1 P % ! ) o2 !
Narwisko / Name Katarzyna Meger Paodpis / Sighature \J;, K(

Wytwornia S rzq;u Medycznego
GALMED " Katarzyna Meger

ul. teczycka 65, 85-737 Bydgoszcz
tal, 52 3420399, 52 3426688 fax 52 3452626

1) Wyrohy rézoigee sie nazwa handlowy, typem, modelem, wersiq wykonaniz, wersja oprogramovania, rozmiarem, keztaitem IJ\UP&/‘,MTQW"'\MU& REGON, }‘Q?@W%u

i zantiescic wojednym zgloszeniy, jeiell sq fub maja:

- jednego wytworeg,

- jedneqo autoryzowansgn przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma sledziby lub sakejsea zamieszhanta w panstwie czjonkowskim,

- jeden, wspdlny, kedtkl opis wyrobuy | jege przewidziang zastosowariie,

—winq, madivie najbargzie] szczegdtowq narwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalne) Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMON) albo inne uznanej nomenklatury wyr ‘obdw medycznych,

- te samg Kasyfikace,

i waoéfn(; ocene zgodnodd wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgadnoscl,

- wspslay certyfitat zgadnosd lut wspdine certyfikaty zgodnedcd, jezell w avenie ich zgodnoscl brata udzial Jednastka notyfikowana,

- nie wigee) ik jedng nazwe handlowg wjezyky polskim i v jezyku anglelskim,

7) Systemy lub zestawy zabiegowe o Lym samym przeznaczeniy, zestawione preez ten sam podmiot | zawleraface te same wyroby medyczne, klGre w poszeregdlnych

systemach tubs zestawach zablegowych wystepujg w roznych osciach lub réznig sy nazwa handlows, typem, modelern, wersfy wykanana, wWersig opregramowania,

rormiarem, ksztaltern lub wymiarami mwna uzad za jeden system lub zestaw 2abietowy, jezell edpowladajacs sobie wyroby medyczng w poszczeqdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogs byd uznane za jeden wyiob zgoednie 2 pkt L

i B804 FIO7 6561 WM F2_1.2 Strana f Page 3/
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Adres do korespondencji:

=
qu I med Bialmed Sp. z o.0.
* ul. ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz

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

CEWNIK TIEMANN
Sterylny, bez lateksu

wiasciwosci:

- wykonane z PVC

- powierzchnia satynowa (zmrozona)

- jednorazowego uzytku

- pakowany w opakowanie blister-pack

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

dostepne rozmiary:

-od CH 6 do CH 26 (rozmiary co 2CH)
- dtugos¢ 400 mm

sposdéb 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 Sp. z o.0.
ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa
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




Certyfikat WE
System zapewnienia j

Kategoria(-ie) Nieaktywne urzadzenia do ape
Produktéw infuzji, transfuzji i diali
intensywnei terapii,
opatrunki, Przyrzagd

Y] ‘r 3 %
iaczne, Przyrzady monitorujgce istotne

hiu wziewnym, Rekawice medyczne @

Raport n SH19299EXT01

2020-03-16
2024-05-26

\Data, 2020-03-16

Stronalz3
TOV SUD Product 88

TUV®




é::?‘ Dren silikonowy typu Penrose, Serweta ope yjha, Igly insulinowe typu PEN,

Certyfikat WE
System zapewnienia jako$cj-p '

ety elektroniczne,
ouszne na podczerwien, Te

Ostrza chlrurglczne,
Cewnlkl do odsys N

Koreczki tréjdrozne,
Strzykawki do insuliny, Przyrzady do infuzji z biuretg,
lgty dozylne, Zamknigty system do odsysania,
Strzykawki bezpieczne, Maski ratownicze,

Maski Venturiego, Nebulizator ultradiwiqkoél\\};\
Nebulizator kompresorowy, Maska tragieostp
Resuscytator reczny, Dren Kehr, ' ;

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

Cewnik do prébkowania 02+C02, Butelka do koncentratora, Pojemnik na té
Strzykawka bezpieczna,

Maska anestetyczna, Maska do resuscytacji,

&

&

Strona2z3

TUV sUD Product Seryiee 0
TOV SUD Pro

INEsT organem notyfikowanym o numerze identyfikacyjnym 0123
HZ- Zertifizierstelle — RidlerstraRe®>c 80339 Monachium — Niemcy TUV®

g




Certyfikat WE
System zapewnienia jakosci prod ket
Dyrektywa 93/42/ECC o ur'q&?' 4

(urzadzenia klasy Ila, b TUBIf
Nr G2 073283 0046Rew 0

dofpepowiny, Igly do poboru-Krwiyf

Strona3:z3

TUV sUD Product Service
TUV sUD Prodyct Sg

&

do nebulizacji, Kraniki tréjdroine

d'q'e v, 1gly dentystyczne, Podci r&m y system pobierania krwi, Nozyczki do

TUV®




A4q 1 Ur./

x* Zentralstelle der Lander
€ % fir Gesundheitsschutz
x

bel Arzneimitteln und
Medizinprodukten

ZL.G-BS-244.10.08

A
L ¥y I

%% ¢ CEPTUOUKAT & CERTIFICADO o CESTIFI

A

Product Service

Production Quality Assd
Directive 93/42/EEC op

Product
Categor ‘ b

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that tK
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture(s akinspection of
"the respective devices / device categories in accordance with MDD Anpex V.
system conforms to the requirements of this Directive and is subjest p@t
marketing of class llb and Ill devices an additional Annex Ill cedti 6

=7J]=
ﬁ'@nﬂ

éz%\ SH19299EXT01

2020-03-16
2024-05-26

TOEs0D TUVEED TOVSES. Tl

SSUD T

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE &

2020-03-16 éZ,Z? c '®’L\/

@ f Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

B oduct Service GmbH is Notified | Hdepltification no. 0123

- Ridlerstrale 65 » 80339 Munich » Germany
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ZERTIFIKAT & C

»

Zentralstelle der Lander
fir Gesundheitsschutz

bel Arzneimitteln und
Medizinprodukten

ZLG-B5-244.10.08

*
K

e g 1

www.zlg.de

Connecting Tubes with Yankauer Handle, Ke
Reinforced Endotracheal Tubes, Larynge

Safety Syringes, CPR Masks,
Venturi Masks, Ultrasonic Nebulizer,
Compressor Nebulizer, Tracheostomy Mask,

Manu_l Resuscitators, T-Drainage Tube,

\') 2+C02 Sampling Cannulas, Humidifier Jar,
> Mask Nebulizer Container, Auto-disable Syringe,
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ZLG-B5-244,10.08

EC Certifica

Production Quality Assyranceds:




Producent:
Ningbo Greert
Adres: 16F-3

al INStruments Co., Ltd. «
0.98 Chuangyuan Road, M-

Rriedst

Shapghdi International Holding

é;_%owodowe sg przechowywane w sied Ib@ Y , f
Ningbo Greetmed Medical Instruments So.,td. Jest wylacznie odpowiedzialny za déklaracje”.
zgodnosci. ‘ et

Dyrektywy |
&
Gtéwne dyrektywy: &
5 3 : Q C /

% ALPczerwea 1993 o

Certyfikat WE: G2 0732830046
Certyfikat wainy do: 2024-05-2§
Miejsce, Data wydania: Ni (Y4-12
Podpis:  [nieczytelny 7
Nazwisko: Li Guirong _

Stanowisko: ‘




ETMED® NINGB

n

UMDNS Code: 34917

Classification (MDD, Annex IX): Il a (Rule5 of Annex IX)

Conformity Assessment Route: Annex 1.3 O %

; A e

2 éy?e herewith declare that the above men "h@pructs meet the transposition into natio
‘ ations are

~ provisions of the following EC Council Directiveg’and Standards. All supporting docu rient
retained under the premises of the manufacturer, <

Signature:

Name: Li Guirprg
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atgcznik nr 4

: Q Wyka 0V objetych powiadomieniem

> Prosze wypelniad tylko pola 2 biam dase fill in fields with a white background only

A entyﬁk_aq? powiadq ,I@N: entification of no lﬁcatton/\ : _ ,:.:Q
4.001 - Numer kolejny Zaa

ika (or 2 ymb‘ tego . 4002
" pawiadomienia \ S r w i le e St 53
1 ordinal numb%/fo}\'”;; th this notification” m :
ngém&o #k?st ofidevites o Lh / ) S
40(@&’(&%& Ref.no . '4.604‘Nazwa handIWe.na‘me of device. LYyt
TN ot ek N>
N

%

Potwierdzam, ze powyzsze info
I affirm that the inforndati€p giv

Miasto / City TAEA PISKA

2016-12-19

g

Bi=zlrmneg] S0, ¥ 0.0.
Podpis / Signature szueﬁarmd u

3

Nazwisko / Name RYSZARD ROGINSKI

RO

) 'V%y réinigce sig nazwg handlowa, typem, medelem, wersfg nar@ve ja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymlarampa
i 2amiescié w jednym powiadomieniu, jezeli sq lub maja:

jednego wylworceg,

- jednego autoryzowanego przedstawiclela, je?eli [ch wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czigpkQwsk

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlow nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury WYrobow K

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacjg,

- wspding oceng zgodnosc wykonana 2 uzyciem tych samych procedur oceny 2godnosci,

- wspéiny certyfikat zgadnosci lub wspdine certyfikaty zgadnoscl, jezell w ocene ich zgodnoscl brata udzial Y& :

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jgzyku polskim albo jednasfazwe o AQ W jezyKu anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zapfdgowe o tym samym |przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot }Zaw jad & wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych y

systemach lub zestawady zatjegowych wystepqu w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowq, typem,odRiqip7 wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, d
rozmiarem, ksztattem Iub ra%ﬁna ufnac’ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpy lad@ ¢bié wyroby medyczne w poszczegélnych systemac

znane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

Ql

Bialmed sp-z0-%

7a 7g0dnosC z oryg'\nakem %
§7% | dnia :

RysZé : -
Cztonek 7arzgdu

Kiow Leczniczych,
oyt Produkiow BObAzych
Kencelaria Gidwna <

0= 01
& 2017 -02 ,
N ‘ﬂ.xlu 5 <‘
Hokd rebagrikow -&\

- i oa voms p3eVNIATY

/1.2 Strona/Page 1/1
— N\




O W

> Forr »dla-podmiotéw / Form for organizations

A Identyf' kac_)a M\n@@anu / Identiﬂcatlon of the Co&%%nt Q\L&honty Fri » ‘ ;
17,001 Kod/Code . <O>"U\Y s o et

PL/CAOlA : f\

owym - po polsku/Name in local lang a@

U a = ' " Produktow Leczm.czyc = edyc-.znych :|. Produktow B:.obo:lczych

1..003) Naz@: Rg‘elsku/Name in English

The ficg’ for Reg:.strat:.on f<ﬁe\1c{‘a{ &wts, Medlcal Dev:l.ces and B:Loc:l.dal Products

code and caty

1,004 Kod‘(ra;u/Country code ' \X 1,005 Kad pocztowy | miasto / Poa| c
BL = //\ WeT e o

1.006 -Ulica, n'r/‘sneet‘, no,’ 1,007 Telefon / Phone .
AR +48 22 4921100

Prosze wypehiaé tylko pola bga Jem / Please fill in fields with a white baCkW

|

B. Identyflkaqa zg}oszenla lub pownadomlema / Identifi catnw l(f\ca@

1,008 Data wplywu / Date of nofification ! 1.0 \% rencyjny/ Referer\ce number

1010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification typz

1. Pierwsze dla wyrobu / First for deyice

2. Zmiana danych podmiotu / Chang’e of entity details

(O

[j 3. Zmiana danych wyrobu / Change «;.)f device details

" W przypadku zmiany dotyczacej podmiatu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

' 1.'0_11‘ In"ca‘se of change of entity details please indicate thg data peing changed

% Za zgod

dnia

‘ Ryszard Roghiski
<\ Czlonek Zarzadu 1

A ~ Autoryzowany przedstawiciel / Authorizéd @SEI a%zg

1 - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

SWSj uzytek wyrdb IVD / Laborato pr@ in

A

Strona -Page 1/3



e\

/\C /‘ﬁ;\ﬁ(}a@a wytworcy 7/ Ide‘ntuﬁcatlon of the manufacturer

\ Ev\}ferencyjnv /'Reference humi

)0 Razwa viytworcy, peina / Nome of te mang

INGBO GREETMED MEDICAL INS!

\//

HER ;:4 Kod m\[&(

1 016 Nazwa wytworcy, skracona / I}

Wdurer, abbreviated

GREETMED
1.017 Miasto  Clty. W } [ 1018  Kod pacztowy / Postal code
NINGBO S é;@ 315042

1,019 Ulica, nr /.S
18F - B@«{ n

1,020 . Skrytka pocztowa / PO BOX .

,OSObnﬁkoﬂ\mWarson : -?_

@%ﬂta Center No. 487 YanW

\/
0R  Kypie inaxisky / Fullname \_/
) /f

; 1022 Telefon/Phone
+86 (0) 574 8773 9070

LOZATE M =

greetmed@china-greetmed.com

\\\>

| 1024 Faks/ Fax ;
+86 @\574 8773 9075

3 025 Numer referencvjn)<1f & L\\W

D Tdentyfikacja autoryz@né\g@gd}lawmuela / Identification of the authorized répré \g

1,027 Nazwa autoryzowanengncnela, pelna / Name of the authorized representativ

Shanghai International Holding Corp. GmbH

| 1.029 Miasto/City . -
HAMBURG

1.028 Nazwa autoryzowanego p‘rz'e“ds_t_a_w(iqievl‘a, skrécona/ Name of the au/th@er, abbreviated
SHANGHAT HOLDING

Vv

: ﬂsoba do kontakiu / Contact person

|
03wy, Ulica, ne / Street, no. bk
C X;:ZE‘ESTRASSE 80 ‘
i
1,033 Imie i nazwisko / Full name - !
JIN LIANG

1035 E- mail
shhold:.ng@hot.ma:.l com

: ‘Ide ification of the ...

I -..importera/ ...
D - dystrybutora/

importer

rence number

) Kod kra]u/ Coumry code A,

/A

X e e . PRPHZCRRAS
lz‘@{rt ra lub qyﬁtrybugqra,, peﬂma”/ Nameplf the Importer or d!stribulor,’ in Tall ;
zZ 0.0. |
|
v 1A\‘Na’zwa importera lub dygrybutora, skrécona / f oF distributgr, abbreviated
. D ' S B'- i dgp_zn---
‘%gfvgma\em
Y042 Miasto / City Za Zg 1,043 Kod pocztoWstal code”
BIALA PISKA * 12-230

1.044  Ulica, nr /Street, no.

1.045 - Skrytka pacztowa /PO Box |

,W ‘L >
KONOPNICKIEJ lla tiski
- |

| @soba do'kantakeu / Contact persam (N 1 B R

‘1,046 Imie i nazwiskgAFullMEmeEN ‘ch‘,{lone‘K Zartg 1.047 7Tele’fp_n'/ Phone . SO DAty b ¢
TOMASZ szczmcr& g\ L 87 424177
1,048 E-mallc(‘ > (O o 1049ﬁF i
185
tomas@s e@ ed. pl ’ C .| 087 A2fires )
Zarzadu

Strona-Page 2/3

Ryszard Rogirski



it "Iaséhtiﬁ‘catiovn of the organization ...

- ... podmiotu zestawiajgcego syste b zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pacl

$ - .. podmiotu sterylizujgcego wyréb med é:‘éstem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical devj tem or procedure pack
nia / ... carrying out performance evaluation

5% L - .., laboratorium wytwarzajgee-na zyfek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
Cor 2, , , |
1 051 Numer referency]ny/ Refer/elic‘ﬁe/uav\rvg ; pect } | 1,052 Kod kraju / Countxj'y code
eaf\q.e\g;g%nlatuon, In full i ; o R

1,054 Na;?@“@(é W& / Name of the organization, abbrewW‘ T

105§ Kipst SRR SR (. ON T/ . |1056 Kodpocztowy/Postal code .

) |
| 1057 uW Steet 0w - . i ‘ A\\\\<>\ e S T e e
N

Osoba do:kantaktu / Contact person e\ SN & PN
? ! & U * -~ N\ 0 e(: :

1,059 Imig i nazwisko / Full name’ w B
1061 E-mail . . YO)  JeaRe
ry \V

Identification of the person acting' as proxy for the organization™y

/-’(\

' Wypelma pelnomocnlk ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be fllled in by person acting as proxy ln accordance with at N We

(1.063 i { nazwisko / Ful r"’ﬁmed 5p. zrﬁv@w ERR
N T— 74 760dn0SE 2 O@’\
\% \Miasto /City .~ \ \\O}\T
C oA dnia U \2 20
__PA066 Ulica, nr/ Street, o, \ i 2 // /J{ 2067 syt &&W
Rvszard Rogmsk‘ peasrefrr bvdp"‘ """" ; _

1.068 Telefon /Phone | czionek Zarzadt 1.069
O
: : : _ AN
‘H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomienie ' i

.Prosze podac we liczhy lub zem, jesli nie dolgczone danego typu formula

S covered by this notif catlon <
Please prowde n b%:}gr zero if there are no artached forms of given type \

#
1., 070 Liczba dola&o@}a}zmkéw nr 2/ Number of attached forms no. 2 ¢ , o : : i /O\ (\/ N\
1.071 Llcﬁéa(@/%a\\th'{aiaczmkow nr 3 / Number of attached forms no. 3 : : : : RO\\ \\

?/-W/{w wymienianych w dolqaonych Zalacznilach nr 4 / Number of devices listed in attached formb no.4 x /;.\1

ierdzam, ze powyzsze in j sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information

Miasto / City Data / Date 2016-12-19

7 s

BB
fow ] () o

Nazwisko / Name SZARD ROGINSKT <\ Podpis / Signature

W O % Wiﬁsk
<
1D 7392 " 71_1.4 Strona-Page 3/ 3
(N

¥ Sp. zA.0.

Priohek Farzady
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