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1.001 Kod / Code >“u5
PL/CAOL N > <O/

7S

N\

1.002 Nazw} J"rx\:i\my 5 )Glym po polsku / Name In local langu g

Urz d Produktéw Lecznlczych//v dycznyoh i Produktéw Biobédjeczych

1,003 Naz \g(effskn / Name In English f (A}

The&(mbe or Registration of 3&%{/1@1\ Ko cts, Medical Devices and Biocidal Products
1.004 Kod k\t{Ju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Poilxdeand city

PL

1,006 Ulica, nr/ Street, no. <) @) 1,007 Telefon / Phone <Q> >“U\>
+
/\<\ 48 22 4921100 _—\
Prosze wypelniac tylko pok\@ em / Please fill in fields with a white backgrﬁnj(ﬂM

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identlﬂcatlo@f F Otl@w%

1.008 Data wplywu / Date of notification 1,009 %{u}encyjnv/ Reference number
OO -
1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type w\/ \\\JJ\/

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

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

W przypadlku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zinianie
In case of change of entity detalls please Indlcate the data being changed

1.011

atem)
879

{
F
¢
i i
1

| -

~

N 07

iy Qt&a\t}s pédmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powladomienia / Status of the organization making this dﬁﬂ@llo “
\ ~ Wytwdrea / Manufacturer ;\ O
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized fepresent lgéz,é

1D; 3617438 AANG ( 7 ’ ‘ Aty Strona - Page 1/ 3

&

AN

I - Importer / Importer @ iy i | 4
Y Ve frd e by ey L e ¢
Lha e Wil st b S iy
|:] D - Dystrybutor / Distributor “ HAATTRITLAN B R i, ¥ L |
i ISR TR !
E] Z - Podmiot zestawiajgcy sy. Gx—\ estaw/zabiegowy / Organization assembling system or procedure paclé !
- LA 1
i’ / “ 4 . i
D 5 - Podmiot stew izuj robmedygrny, system lub zestaw zabiegowy/ Organization sterilizing medlcal device, system ov ipr()ce ure pacl\ i<
i :
D o - Swnadczemot % oceng dzialania / Organization carrying ou rmance evaluation b, ) /2 g
} k .
[:] L. Labolaf})l un 3 ce na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory pr dLi(e k& D device : ¢




2 N (O

1t$§\ag/:n wytwarey / Identification of the manufacturer / O \\v

Ny e\\uﬁbrencwny / Reference number 1,014 Kod I(Fbju/ C@ry ag
— \g S N

<:’J)()1§>\u{zwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufact ler(n‘fjll>cu\5'

‘)fzangsu Kanghua Medical Equipp@ent

\
> A
1,016 Nazwa wylworcy, skracona / N mf@@turer, abbreviated

Jiangsu Kanghua \
1.017 Miasto / City 1,018 Kod pocztowy / Postal code O
Changzhou éL’,Z; 213115
1.019  Ulica, nr / Street; o, @) 1,020 Skrytka pocztowa / PO Box
sennexeny [ () Iz
— o)

Osoba d}ﬂan}c\hty N}\\::Qtacl pa/rson ( f )
1. OZ\Sn@l Haz @ Full name ’f \\_/ 1,022 Telefon / Phone
Gao +86 519 8867 0071
1.023 E- mv \> 1.024 Faks / Fax
kanghua9@chinakang-hua.com <\

D, Identyfikacja aurowzov@lié rz ds}awmcela / Identification of the authorized rﬁ{r%ﬂ \>g,\$

1.025 Numernefermcy;ny@’tglc by ﬂ?\@)ﬁ/@untwcode

1.027 Nazwa autolyzowanego\lﬁ/‘/mela, pelna / Name of the authorized representa;sj(full \/

Shanghai International

lding Corp. GmbH (Europe)

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authori Qtl/ve abbreviated
Shanghai Holding \

1.029 Miasto / City Y \_/7 1.030 Kod pocztowy / Postal code >
Hamburg /n\ 20537

L 031 rgnca, nr/ Street, no. O "% 1,032 Skrytka pocztowa/roéo’
\g]i"gstrasse 80

f6s}96a do kontaktu / Contact person

(033 Imig i nazwisko / Full name 1,034 leYqfi / Pl one
Jin Liang 0049&&%
1.035 E-mail 1.0
shholding@hotmail, com fz @-;

[¢] 1 -..importera/ ... import
E. IdentvfikacjaQ},deng?éation of the ... 0'/1\>\7 : :nptor:u:/ /mp(;l te'rb/t{
=« dystrybuitora / .., distributol

1,038 Numer referei cyf\_){e \e}énce number 1.039 Kod kraju / Country code [
o QA
1. OTMQWI lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full \s\/

d\8p\, z o.o0. /_\ /
l\‘k\@a impartera lub dystrybutora, skrdcona / Name of the importer or distributor, abbreviated O \>
N TN — O

) is I
>Qﬁ Miasto / City L ),‘- ﬁl-"i",:"h \"ivn { ! 1.043 Kod pacztowy{ Postal code
Lok JP I ON orveihatem
f“Biata Piska ’ / . 12-230

1.044 Ulica, nr/ Street, no

L :htﬂ)’m - 71
Konopnickiej lla ] '

Osoba do kontaktu / Contact person/J AN i b g J /
1.046 Imig i nazwisko / Byl napfe ST W4 1.047 Telefon / Phone
Tomasz Szczech <\<& . o i i\ | 87 4241 177
1,048 E-mail \>\) xﬁu&’ 1.049 Faks/ Fax
tomasz.fds)czm .pl (Qﬁ /0"97 4241 185

q/ Gotondt zatado /.
Lyl 1.4 { : / Strona-Page 2/3

/\Xﬂ: U W
@3}3 /—Q B ,,-.;;;'ﬁl/:}:

/F\V)

\\\/ //
\\m

/ 1.045 Skrytka pacztowa / PO Box




)

7
F. I;ier{ f:k@'} ... [ Identification of the organization ...

&% .+ podmiotu zestawiajgcego system< %ﬁstaw zabhiegowy / ... assembling system or procedure pack
gdy:

.. podmiotu sterylizujgcego wyréb n y;f?lem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical devi e, em or procedure pack

0
3 \/ ... Swiadczenlodawcy wykonujacefo @)&é nia / ... carrying out performance evaluation

.. laboratorium wytwa rza?p&nan
1,051  Numer referencyjny / Reference numbw 1,052 Kod kraju / Country code

v
N\ ) \
1.053 Nazwa podmiotu, petna ]Qar o?‘*%\b(ga\lzatlon, in full L
N\ ‘o)
1.054 Nazw odt@oc\o}a -/ Name of the organization, abbrevlatf/ )\/ /

Q@ PﬁO /f\/ 1,056 Kod pocztowy / Postal code
1,057 Uliq, nr 4Street, no. \\\ 1,058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name Q&)) 1. OGOQ /ﬁ&(‘é
1,061 E-mail i R e WFax
ND) A

7
G. Identyfikacja petnomocnika dzialajgcego w imieniu pod?i%ﬁg/d/ i 'a‘éeﬁo zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization Mal this natification

Wypelnia pelnomocnik ustanowlony na mocy art, 33 KPA (A/\
To be filled In by person acting as proxy in accordance with art. 33 of le Po}l h/Cede\o quﬂstraiive Procedure

1,063 Imie i nazwisko / Full name

\10\64 |asto/ City

/}dblﬁ Ulica, nr / Street, no.

Y@K wyrdb 1VD / Laboratory produced In home 1VD device

\//

15
X Ay

P
1.065 Kod pocztowy / Post@

|
!
TOlTe 1 IRy ’,/ y - .
1 ' ey, ; /) 1.067 Skrytka 6uto b({))x
e \\>

b Oz2tone O 1t | RO |

H. Liczba wyrobow objetych tym zgltoszeniem lub powiadomieniem um ér 0 e&lc/ez/covered by this notification
Proszg podac whgciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
ey

§

/f\\//‘

1.068 Telefon / Phone

Please provide propek nui Krsé,&qéelo If there are no attached forms of given type

A

1.070 Liczba dolgcz nyﬁ)\qc ilkdw nr 2 / Number of attached forms no, 2

o al
1,071 Llczbﬁjﬂ)}shlal/czmkow nr 3 / Number of attached forms no. 3 /0\

1.072 LF‘b&wym/bc[: wymienionych w dolgczonych Zalgcznikach nir 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4

AN
N
Q ierdzam, ze powyzsze mformaqe{ipoprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy. %
affirm that the information given above Coéi?d to the best of my knowledge.
O

M!asto / City .;,a/‘}.a i Data / Date 2018-08-21
U RPTTTLEE = S
o ‘arsan
' <
Nazwisko / Name Q ard Roginski < Podpis / Signature S

&© =

617433873 /\f\ 114 Strona - Page 3/ 3
N\



\“Z) |
/% Wyka <)yr\o é@ﬁ objetych powiadomieniem

\()// es covered by this notification

> Prosze wypetniaé tylko pola z blalym_tlX FH in fields with a white background only

A. Identyfikacja powmde{e i \O\' en lrcallon of notification

4,001 Numer kolejny Z olféa rr 4\ ob qlne tego 4.002 \Nuner referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form n< 1 O
powiadomienia é"ﬁe
LW h| this notification (\

Ordinal numbero orn «

B. Wylcaé%nq&)l{éyv)gj?c of devices / V)\—/
4.00{ Nr@erll;}(j\:b@mﬁ\o 4,004 Nazwa handloywa w nkugye name of device 1), 2)
Q)

=~73
Strzykawkaﬂrzy(r'xz é\c}bowa Luer

Strzy&{vﬁ%t\‘e}c@ééciowa Luer-Lock
St/zy(kza\%Q\s\&v\usczes'ciowa Luer

N

Potwierdzam, ze powyzszeN \y cje sq poprawne wedtug mojej najlep W_;{e
I affirm that the lnformatfon% €n above is correct to the best of my I? ow

A

NI

.
j wigday

g oN
b ETNS
2

Miasto / City Biata Piska atw’/ Date 2018-08-21

- =]
e ]

Nazwisko / Name Ryszard Roq:.nskl/\<\(j Podpis / Signature

hN
& o)V
O

) Wyroby réiniace siq nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztaltenf. ub Ia miYQozia uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powliadomieniu, jezell sq lub maja: B

- jednego wytworce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstWIe
- jeden, wspalny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanle,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury rob ych

- tg samg klasyfikacje alb gt;: ikacje, O
- wspolng ocene zgodnoSci konanq z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgod cci e cerlyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenle ich zgodnosci brala Wdzlal j&dr st notyﬂkowana,
- jeden numer refereng{jn AMED I jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe han q W jezyku angielskim, N
Vj\a e k€ same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdiny

2) Systemy lub zestawy zfibiggowe ¥ samym przeznaczeniu, zeslawione przez ten sam podmiot | zawiera
systemach lub zes h zabie: W\ wystepujg w réznych ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, fodelem, wersjg wykonania, wersjq oprogigm
mi

mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowliadajace soble wyroby medyczne w poszczegdlnychhgys

rozmiarem, ki é}n luhwymia
lub zestawacli zgbl gjh mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

&

) O
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é:é [znak TOV SUD Profluct Service]

Certyfikat WE

System zapewnieniaeiak

Dyrektywa 93/4‘2]/f— @)
|

(urzadzeni

Nr G2 07328 /

Produc nt.( \ Ningbo Greetme

O @ Instrumen ?7}

16F-1, No, ifdin

% Chuahgs a\} ad98, Hi-Tech Zone

{?& o0, Prowincja Zhejiang
i

&

Kategoria(-ie) Nieaktywne urzadzenia do a @aktywne przyrzady do
Produktow infuzji, transfuzji i diali a nagtych przypadkach oraz
intensywnej terapii, Ni ne.instrumenty, Bandaze oraz

opatrunki, Przyrzady dq rt €ji, przyrzady do tlenoterapii ézé
wigczajac ko hi czne, Przyrzady monitorujgce istotne
ule;niu wziewnym, Rekawice medyczne

10
’ cje w zatgczniku)

Organizacja certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, Ze
producént wdrozyt system zapewnienia jako$ci w produkcji oraz ostatec
poszczegolnych urzadzen/kategorii urzadzen zgodnie z zatgcznikiem
urzagdzeniach medycznych (MDD). Rzeczony system stosuje wy i tywy i jest

przedmiotem okresowego nadzoru. Dla wprowadzenia do klas Ilb oraz Il <
obowigzkéwy dodatkowy Zatacznik I1l jest obowigzkowy. agi na odwrocie. N\
Raportn SH19299EXT01

2020-03-16

2024-05-26

dta, 2020-03-16

Stronalz3 g
TUV sUD Pro ut\ 7 abFjest organem notyfikowanym gnfymerze identyfikacyjnym 0123
TUV sUD Product Service GMbH — Zertifizierstelle — RidlerstraR @%Monachium - Niemcy TUV® O

| @iw%@ D
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A
> .

O

»

é:,:? Dren silikonowy typu Penrose, Serweta

&, N

% [znak TUV SUD Protluct Service]
Certyfikat WE

System zapewnienia jako$ci-prod
Dyrektywa 93/42/ECC o ufzddze
(urzadzenia klasy lla,fl b 0 1f)
Nr G2 073283 0046 Rev, 03

hch medycznych (MDD), zatgcznik V

{#'tlenu, Maski aerozolowe,
odawania tlenu z rezerwuarem,

Cewniki do podawania tley
Ostrza chirurgiczne,i&ry nmt
Cewniki do odsysani niki

eracyjnego typu Yankauer z drenem

Koreczki tréjdroine,oreczki do kaniul z membrang, Kaniujg
Strzykawki do insuliny, Przyrzady do infuzji z biureta,

Igly dozylne, Zamkniety system do odsysania,
Strzykawki bezpieczne, Maski ratownicze,

Maski Venturiego, Nebulizator ultradiwiqko@l\“
Nebulizator kompresorowy, Maska tra eos

Resuscytator reczny, Dren Kehr, io

e{agy' a, Igly insulinowe typu PEN,
Elektrokardiograf, Zel nawilzajacy, Cewniki ogiczne,

Prowadnice do trudnych intubacji, zestaw do resuscytacji,

rurka intubacyjna z odsysaniem znad mankietu,

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

Maska anestetyczna, Maska do resuscytacji,

s

&

Strona2z3

TUV SUD Product Ser ,iem\je organem notyfikowanym o numerze identyfikacyjnym 0123
TOV sUD Pro eryice\GmbH - Zertifizierstelle — RidlerstraBe®5 80339 Monachium — Niemcy TUV® e
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Certyfikat WE
System zapewnienia jakosci prod
Dyrektywa 93/42/ECC o ur qéf
(urzadzenia klasy lla, {b luBJll)-

Nr G2 073283 0046'Rewn 0

AEN

st éiem, Przediuzacze do tlen

ch medycznych (MDD), zatacznik V

i @:);?yy do nebulizacji, Kraniki tréjdrozne

y-system pobierania krwi, Nozyczki do

8

Y

Strona3z3
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H* Zentralstelle der Lander
S * fur Gesundheitsschutz
s ) bei Arzneimitteln und

W tedizinprodukten
K

He K ZLG-BS-244.10.08

www.zlg.de

Production Quality Asstdrance
Directive 93/42/EEC op Mg

Uangyuan Road, Hi-Tech Zone
ingbo, Zhejiang Province
LE'S REPUBLIC OF CHINA

Non-active devices for anaest

Product a, Efpergency
Categor

(o . and intensive care
‘ Ote\ \ Non-active devices for iy o, infusion,
O transfusion and dialysi

Non-active instru y’x
sings

Bandages and
Respirato evices including hyperbaric

system conforms to the requirements of this Directive and is sub
marketing of class llb and lll devices an additional Annex Ill ceri

overleagf

Report Nos gjg SH19299EXT01
rom: 2020-03-16
until: 2024-05-26

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

@ N

Page 1 of &y TN
T '@D 6duct Service GmbH is Notified Body~ it@ ffication no. 0123
UD Product Service GmbH - Cenﬁi?mi dy Ridlerstralle 65 + 80339 Munich + Germany
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FOMSID TUVS

)()‘-( Zentralstelie der Lander §
s, fur Gesundheitsschutz &
W bei Arzneimitteln und 2
*'{i' Medizinprodukten €
Ve ¢ ZLG-BS-244.10.08

\

(DR U S

‘¢ CEPTUOUKAT o CERTIFICADO & CERTIFI

7

( j’Sphygmomanometers,

Afrayred Ear Thermometers, Inffracn

N Disposable Infusion Sets /Dispo

VESED TUV SBBk. TUV SUBBIUY S

D TU

@sUD TUWSU

==
L

Hypodermic Needle, Closed Suctig
Safety Syringes, CPR Masks,

Venturi Masks, Ultrasonic Nebulizer,

| Sug

(=)
for sy

S==
=

AN
B

=

BaE

I

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

Ele tv‘.lrd

&zd ) -aefieal Tube Introducers, Anesthetic Breathing Circuits,
:’2};‘

racheal Tubes with Evacuation Lumen,
©»2+C02 Sampling Cannulas, Humidifier Jar,
> Mask Nebulizer Container, Auto-disable Syringe,

graph, Lubricating Jelly, Urethral Cathete s
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1=

Ridlerstrafle 65 - 80339 Munich * Germany
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'NINGBO GREETMED MEDICAL INSTRUMENTS@%

/b eklaratfa Zgodnosci \/

NProducent:
> 7?
Ningbo Greetmed Medical l,njt?u‘ ntsCo., Ltd.

Adres: 16F-3 No.1 Building, 0.9@ uangyuan Road, Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, Zhejiang Province, Chiny O<
Tel: 86-574-8773907 axX\865574-87722360 ‘ O BN

@

Przedstawicie @% N\
ShanghaiTatécnational Holding Corp. GmbH (Europ )V

Adrest Eiffastrasse)80, 20537 Hamburg, Niemg

Rozmiar: 1ml; O

Kod UMDNS: 12745
Klasyfikacja (MDD, Za {z@‘ibl‘ . INa (Reguta 6 Zatacznika IX) @

Sposob oceny zgodnosci Za@z ik 1.3

nowienia prawa krajowego,
postanowienia WE Dyrektywy Rady i Norm. Wszystkie wspietaj kiimenty dowodowe s3
przechowywane w siedzibie producenta.

5

Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd, Je 6dpowiedzialny za deklaracje zgodno
Dyrekiya
% yr ty@y‘

@o dyrektywy: :
yrktywa o Urzadzeniach Medycznych: Dyrektywd Rady 93/42/EEC z 14 czerwca 199

o urzadzeniach medycznych (MDD 93/42/EEC).

Organ notyfikujacy: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 8@%chl , Niemcy

Numer identyfikacyjny: CE0123

N

Certyfikat WE: G 0@46
Certyfikat waznyda: 2024-05-26

Miejsce, Dat nia: Ningbo, 2021-03-31

i




o\ I'MED® NINGBO GREETMED MEDICAL INSTRUMENTS C
\@J Dec@ of Conformity
> Z

Manufacturer:

Ningbo Greetmed Medi

Address:16F-1, Mox{ Building, NO.98 Chuangyuan Roa

b> urope)
Germany %

Size/model :Iml

UMDNS Code: 12745

DIRECTIVES &

General appllcage directives: 6\,% <
Medical Device ive, ,COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 @ ncerning medical devices RN

Notified UD Product Service GmbH. Ridlerstr 65, 80339 MUnchen, Germany
Idz?k umber; CE0123 O
it \ § f I‘ué, ;
\{(ﬁ&c rtificate(s):G20732830046 _ -j:’; \X\ - W l,,ﬁ}\”/"*,ﬁ ; %
x re date of the Certificate: 2024-05:26 1 (/ﬂ i 5; Nl
> lace, Date of Issue: Nlngbo 2021 : = X

Signature: %ﬂk:r, / Q

Name: Li Guirong
Position: General M@

G



For ﬂ&r @ﬁodmiotéw/Form for organizations

<
A, TIdentyfikacja @Kév\(\}\oﬂanu / Identification of the Co@tent Authorlty ( O Q
1,001 Kod / Code >“L'5 P

PL/CAO1
}Ldycznych i Produktdw Biobédjczych

1.002 Nazv\w{W\ Mj n(fwym - po polsku / Name In local lang /ag(
E’roduktow Lecznlczych/‘Wy

100§ N}lz 90 \r\glélsku/Namem English w
The\ f:Lce for Registration of Mﬂ\d\i‘ Jﬂﬁ\a{ P{:o ucts, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod\(rﬁju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Pogta| code and city
PL
O b)v 1.007 Telefon / Phone (O B“uo
AT

1.006 Ulica, nr/ Street, no.
+48 22 4921100
Prosze wypelniac tylko pola @/ tem / Please fill in fields with a white backgrou only&é

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identificatiafi o Oh ic tlé}
< >

1,00, Wency]ny/ Reference number
\C_//L

1,008 Data wplywu / Date of notification

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

A
>\ 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device 7
C) I% Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
fp SN

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu proszq wskazaé dane ulegajgce zmianie

611 In case of change of entity detalls please Indicate the data being changed

atem

Q%é

Ryszard ‘h‘n,:iﬂ'-((i

arsndu

N
S

CHOREK ¢

“

St usj)t{dmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this Gllﬂ@tlo %

Ao
W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorize

N
&

I - Importer / Importer

\— 77

[} b - bystrybutor/ Distributar V ef ‘
[:] Z - Podmiot zestawna]qcy sy em zestaw/zabiegowy / Organization assembling system or procedur'e pack %
[_—_] S - Podmiot steryhzlu y ny, system lub zestaw zablegowy/ Organization sterilizing medlcal devlce, syste ov(}rocedure pack i <
D (o] Swvadczenl nu oceng dzialania / Organizalion carrying ou rman evaluanon r[\}\ ol
E] L - Labolat?r m ce na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory pﬁu@% D devlce O<

ID: {Q’ﬂ
K%

AN
N\

2

]

Strona-Page 1/3



(D2

\//m\\ )

)

C. }ﬁzngy\f\(a)a wytworcy / Identification of the manufacturer

WO

1b&\%un\ak}ferencyjny / Reference number

1.014 Kod k 'u/g@.wcbd’e
CN '

jﬂi azwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer; full TS

/N)INGBO GREETMED MEDICAL INST td.

1,016 Nazwa wytworcy, skrdcona / uf cturer, abbreviated
GREETMED &\

<

1.017 Miasto / City ®

NINGBO

AN

1.018 Kod pocztowy / Postal code
315042

G

e

1,019 Ulica,m'/Sh Pﬁno } U )
18F - B@q Wa e Center, No.487 Yangx}x 9:7 R d

1,020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba ;l{)/ko\nt@l\tu /\\Qntact pérson

I@Ihﬁz iska / Full name
wk{c@

1.022 Telefon / Phone
+86 (0) 574 8773 9070

1.023 E-W \>
greetmed@china-greetmed.com //\

1,024 Faks / Fax
+86 O\ 574-8773 9075

D. Identyfikacja autoryzo@

(Qr}\asl;}awmlela / Identification of the authorized rt.{pr se t.;T jés

1,025 Numer|efe|encv1ny<erezenéi\%

Wu / Country code
(57

Shanghai International Holding Corp. GmbH

1.027 Nazwa autoryzowanego Wu@mela, pelna / Name of the authorized represent?/i,/(n full \t:/

SHANGHAI HOLDING

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the author, zé\% \la\ti e, abbreviated

1.029 Miasto / City
HAMBURG

1.030 Kod pocztowy / Postal code
20537

m&)f

N
A\\ —
1.03 lica, nr / Street, no.

\J\' %STRASSE 80 O

1032 Skiytka po,cim(wf/@

_jkﬁf)a do kontalktu / Contact person
-1.033 Imieg i nazwisko / Full name

JIN LIANG

1.034 Telef |0n
00494, \

1.035 E-mail
shholding@hotmail. com

1,046 l
@ 5726

E. Identyfikacja/i\/%wgiécation of the ...

. iImportera / ... Importer

Oé} .

. dystrybutora / ... distrib |(’

P

S

/

1.038 Numer refe re’@\@ence number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

\//

A
1.040 Nazwa Irﬁgﬂfe a lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, In full

SD\ S Z 0.0.

N
\>\/

5D

@a impartera lub dystrybutora, sk[ocona ( Né\me of the Importer or-distributor, abbreviated

<)OW>\>

3\04’2 Miasto / City
BIALA PISKA

1.043 Kod pucztow}V\P)éfal code
12-230

\— 7/
/

1.044 Ulica, nr/ Streel, no.
KONOPNICKIEJ 11A

Roghiskd /

1,045 Skrytka pocztowa / PO Box

0soba do kontaktu / Contact persop,_f - 0 » e Paridy i { AW

1,046 Imig i nazwisko / Full n,
TOMAS?Z SZCZECH

®

1.047 Telefon / Phone
87 4241 177

).

1,048 E-mail

tomasz, (sy>cz CF@b\f\

1,049 Faks / Fax

Vg/ll.t%

o o

SN\ 68
(O]

087 4241 185

Strona - Page



~\T)

F. deL yii \sﬁ—// Identification of the organization ..

?**s e

. laboratorium wytwarzaj

podmmtu zestawiajacego system |b zestaw zabiegowy / ..

podmiotu sterylizujacego wyréb

Swiadczeniodawcy wykonuja iﬁama L

*S/o?é!lq
2

edy ZnYy,.§ Ystem lub zestaw zabiegowy / ..

. assembling system or procedure pac

. sterilizZing medical deVice, s

. carrying out performance evaluation

k wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Stem or procedure pack

1,051 Numer referencyjny / Reference numw
/f/\\

1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna /N e thé\o\np‘énlzatlon, In full

AN

O

\)] %

1.054 Nazwnpod Io@rd‘\gmﬁ)/ Name of the organization, abbrevlatfﬁ’>
1,

o A

1,056 Kod pocztowy / Postal code

1,058 Skrytka pocztowa / PO Box

1.057 lﬂiw/sneet, no. &\\\\>
Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imig i nazwisko / Full name %U /\

1.061  E-mail

No)”

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu pod
Identification of the person acting as proxy for the orgamzatlon

Wypetnia pelnamocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled In by person acting as proxy In accordance with art. 33 o)\e Pcil shfo

S
060/ Télefan /RidHe
(9)’ K‘k"/
< gja s/ Fax
\cego zgloszenia lub powiadomienia
Qlification

g

“7

1.063 Imig | nazwisko / Full name

xlstratlve Procedure

@)

,oa%miasto/ City
;\

1,065 Kad pocztowy / Postv

(Y)Y

prvnznnd { Hapinnkt / ,/ o

1.067 Skrytka

1,068 Telefon / Phone loneh Farzaay /¢

|
y’)ﬁ’ﬁ Ulica, nr / Street, no. z
| o 2

| 1.069 (faksy Fa

<\ ut&gﬂvqy\w
%

Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem um covered by this natification
Proszq podad wigsc! ‘? liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularz \ \
Please provide pro eré»m;?zero if there are no attached forms of given type f
= \
1,070 Liczba dolaaény@h Z} @Ikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 <0\(( (’
1.071 Llczb?:/})bcz%\(ch_Zaaczmkow nr 3 / Number of attached forms no. 3 /6\ \

i~
1.072 /HalKg\vag/hgy) wymienionych w dotaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4

ierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

 affirm that the information given abbye ﬁé{?ct to the best of my knowledge.

Miasto / City Data / Date 2018-08-20

¥ " ’ ( 

(\ SZARD ROGINSKI

Nazwisko / Name

O

O
AN AN

Strona - Page




N\

\Z AO
‘%aiacznik nr4
S\ <4 obi . w3
O Wyka;wg; l?z)- objetych powiadomieniem
) ' & feyices covered by this notification
B

N

e
> Prosze wypetniac tylko pola z bialwﬂ\ I\@ja/s)e fill in fields with a white background only />

A. Identyfikacja powia«}m{i@\h entification of notification
4,002\ _Numer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference number of form p. 10

4,001  Numer kolejny cziika rqufle tego
powiadomieniax %’é
1 Ordinal numbepﬁ’fgr\\tg. ithjh this notification m .
7/ N\ ¥ \_ 1
<
B Wyldmyohow)/ LR of devices (o~

4.0()(3 waew%é(no 4,004 Nazwa handk?@\\o\pté’{)aée name of device 1), 2)
O ) STRznf\Achﬁ; T6zA T}c

st @W\J
O e

Potwierdzam, Zze powy S\ZIEQf Mycje’sq poprawne wedtug mojej najlepszej weﬂ.
I affirm that the informatiqn éﬁe above is correct to the best of my k/ni?llétig ;

Miasto / City BIAZLA PISKA %@sae 2018-08-20

Nazwisko / Name RYSZARD ROGINSKI Podpis / Signature, =/ -0 e
\ ’ s

Q) yL
zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:
S jednego wytworce, <\
sk
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo inne uznanej nomenklatur@&rob W ny
- wspdiny certyfikat zgodpeéci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci bra
ny W bazle EUDAMED i jedna nazwe handlowq w jezyku polskim albo jednanaz

yfoby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonantq,Wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wy
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlo
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci, A
gud “a)je nedtka kowana,
& hagdlo! qy%je:zyku angielskim.
mym preeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajade I\

- jeden numer referencyy
g ? e wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
1odélem, wersjq wykonania, wersjq oprogramowania;

2) Systemy lub zestawy zabi tymp
systemach lub zestawagh zablego éz/ ystgpuja w réznych ilodciach [ub réznia sie nazwa handlowa, ty| ﬂun
rozmiarem, ksztaltem (ub le ramiynozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiad jgge’soble wyroby medyczne w poszczegdinychsysten |arw\

a)byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

lub zestawach zahiegolyyc

Q

{
§
¢
i
{
{
}

<
%

ID: Q)@t; 46) ~ q4_I/ i il K i Strona/Pag;e 1/1
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. SR

NINGBO GREETME%‘%ICAL INSTRUMENTS C ‘

@ eklaracja Zgodnosci

Producent:

i\ﬁe ical Instruments Co., Ltd.
ding, NO.98 Chuangyuan Ro d,-@ec

Fax: 86-574-877@ ‘

Kod UMDNS: 127 :
Klasyfikacja (MDD, Zatgcznik IX): Il a (Reguta 6 Z 3ezql
Sposéb oceny zgodnosci: Zatacznik 11.3 '

krajowego, postanowienia WE Dyr kty {Norm. Wszystkie wspierajgce doku

% dowodowe sg przechowywane w sie zﬂ;i@p oducenta,
Ningbo Greetmed Medical Instruments
zgodnosci.

Dyrektywy

Gtowne dyrektywy: .
Dyrekty Urzadzeniach Medycznych: Dyrektywa Rad

Certyfikat WE: G20732830046 ¢
Certyfikat wazny do: 2024-05-26

Miejsce, Data wydania: Nlngol %

Podpis:  [nieczytelny o/_
Nazwisko: Li Gunrong
Stanowisko: D@

o




Manufacturer;
Ningbo Greet ned !

ruments Co., Ltd.
0.98 Chuangyuan Road

urope)

, Germany

Address: Eiffestrasse 80, 2@

Product Name: at@yd

Size/model :18-29
UNMDNS Code; 12745

Classification (MDD, Annex IX): Il a (Rule 6 ofA

Conformity Assessment Route: Annex H—s

the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All umentations

We herewith declare that the above me |o d products meet the transposition i aw

are retained under the premises of the manufacturer.

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

DIRECTIVES
General appﬂc}) e ditectives:

Medical Dévi /r\;{?ve COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14
42/EEC).

Signature: 7K~
&

Name: Li Girong




podmiotow / Form for organizations

/\ &
A. Identyfikacja } w@{)\?anulldentlﬁcatlon oftheCoi\g\te{thuthorlty BiSS TR (O Q

1,001 Kod / Code o v
PL/CAOI w < O >

1.002 -Nazvba/ j

wym - po polsku/Name in local lang j
d eje Produktow Leczn:.czych/KWy\ edycznych l Produktow B:.obo:]czych %

1003 Na \;résku/Name In English ~ ' AT
The O flce for Reg:l.strat:l.on of<l@e\ f\}\k o ucts, Med:.cal Devices. and Biocidal ProductS‘ e

1004 Kod Reaju / Country code . i ‘ ‘ 7 1005 Kod pocztowy i miasto / PW and clty,
i R

1006 Ulica, nr/ Street, no," ' 1,007 TeIefon/Phone ; O 1""‘
/\Q +48 22 4921100 /—\

Prosze wypetniac tylko pola DIQ '

ktem / Please fill in fields with a white backg;u_n((only\

B. ‘Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identifi catw(b&@ti(}t\B - (EEE T

1.008 Data wplywu / Date of notlﬂcatlon ency)ny/ Reference number g

1.010 - Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type U :

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

(O

o

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zn-uame
- In case of change of entity details please indicate the data being changed

%

Rysza :
Grionel Zﬂr‘?g(,}ti )

I

T

- Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel /kAuthorize (i

I - Importer / Importer

T

D - Dystrybutor / Distributor

Cztongk Zarzg

Ryszard Roginski

Strona-Page 1/3



N , (O
Cﬂl@n&@&éﬂ WYtW0rcy/Ident|Fcat|on of the manufacturer ‘ : s : /O\P\\/ :

%@@emnmny/%ference number : ; -+ 1.014 Kodk 'Uf/“@tf‘)"‘ ode S
e ! CN

)0 ! \iazwa wytwércy, petna / Name of the manufacit

NGBO GREETMED MEDICAL INS NIB Co./ Ltd.

\//f\\

1,016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / ‘ the gL, cturer, abbreviated

GREETMED

1.017 Miasto/ City _ K@ == ' }\ [ 1018 Kod pocztowy / Postal code <O
NINGRO BE % 315042 : )

1.019 Ulica, nr/ Streefono. NN\ NV | @ | 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box . -
18F — Bx@d"@WVa e Center, No.487 Yang'r?(@
Osoba dd kontaldhs NsQntact pérson - R4

1.024C Iig i na2wisky,/ Full name ', s . \_/ R 1,022 ' Telefon'/ Phone i
F exf) : +86 (0) 574 8773 9070
: PaN N

1,023 EW ; \\X\> ; ‘ | 4.024 Faks/Fax -

greetmed@china-greetmed. con /{\ +86 0\574 -8773 9075

D Identyflkaqa autowzo@@@x){;\lawmela / Identification of the authorized r?{)r@}gé"y

1.025  Numei referenmny{fgnc}}\%/ : Ky"ﬁ){u/ Country code

1,027 Nazwa automowanegoWuc«ela, petna / Name of the authorized representative, n full \k_y

Shanghai International Holding Corp. GmbH

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorj %@e, abbreviated i e P
SHANGHAT HOLDING , é:’

AT

+1.029 'Miasto/Clty S ,7 : ; 1.030 Kod pocztowy/Postal code S8 *U; :
HAMBURG 20537 m 35

:03%\nUlica, nr/ Street, no. A RET O \7 ; .| 1032 Skrytka pocztowa / fOlGy /7]
E STRASSE 80 | /f\

LY

rOsksha do kontaktu / Contact person ; B N \)
1,033 Imiginazwisko/Fulname . L eeenr T 03T YGlek '/"_oné\>
JIN LIANG 0049~

1.035 E-mail . o ' e e A
shhold:.ng@hotma:.l com 26

E. Identyfikacja .,

d ti . fth R [/] 1 -..importera/ ... importer
entifica lon 0 e s
£ é% - O D D - ... dystrybutora/ ... distr

v

V///\

1.040 ' Na Mznfa lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, In full

s Z 0.0,

1.038 Numer refere Wkef nce number‘ ‘ A 1039 Kod kraJu/Countrycode : KQ

‘ - B
:,\ _NagWa importera lub dystrybutora,r g %jf‘the importer. ordts!ﬁb{ltor, apbreviated . () \>
ryginatem
} D i Za LQ\ z 0 j O
>' 0042 * Miasto'/ City 5 [ : | 1,043 Kod poczto aI code
: ( , =
/ BIAZA PISKA @\ 7 D 12-230
pan)
1.044 'Ulica, nr / Street, no,’ - i 24 .| 1.045 skrytka pocztowa /PO Box'
KONOPNICKIEJ 11A R’ gkt Ropihsk] MosiiSitonniiy ,
Osoba do kontaktu / Contact persop,J Nr7enek 2t i M‘“’ o L o : ‘
11.046 Imig i nazwisko / Fll n R——r ey " | 1,047 ' Telefon / Phone <
TOMASZ SZCZECH g\ " 87 4241 177 e

%5 | 1.049 Faks/Fax

EE&OBMZ'%l 185

1.048 E-mail \)
tomasz ﬂcz@

W& T, 20, 6.
Cztondk Zgrzad
Strona - Page

Ryszard Roginski
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_\‘/ )

- ... podmiotu zestawiajacego system }ub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pacR
.. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, Zz:stem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical dev syStem or procedure pack

nia / ... carrying out performance evaluation

wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 < Numer referencyjny / Reference numbgr J e : 1.052  Kod kraju / Country code
thep\np)_nlzation, in full ' y 2 ; ! -

.1.053 Nazwa podmiotu, petna /(Name ¢

&2

1.054: Nazw; od(@r MName of the'organization, abbrevnaW : B et oot S AN

Q@t&% ‘ i : /I\i// = | 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 an‘eet,vno, = &x@ T [1.058 Skiytka pocztowa/ POBox |
N &

Osoba do kontaktu / Contact person -~ A pe . B g
1,059 Imie i nazwisko / Full name’ <) U 5 : S 106D Tiii ! Vﬂ»d??e"

Tool Emanl \VO>\> ' /\ %?k‘s"ﬁax

G. Identyfikacja pe}nomocmka dzialajacego w imieniu podiy ot \se&o zg}oszema lub powmdomlema ;
Identification ‘of the person acting as proxy for the organization & 3 thy catlon

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA : ) :
To be filled in by person actihg as proxy in accordance with art. 33 of the Po Mistrative Procedure

1.063 . Imie i nazwisko / Full name

e Y : /mn,l\(‘m S
N \Ks%wmo/oty S \ a zg‘o\tbn)\/ \ - | 1.065  Kod poatowy/Post@

C 040 m s
6 Ulica, nr / Street, no. =k anta {U\/U TAHLE 5 \ ‘| 1.067 Skrytl?ﬁczto. /\Q}bx fir

= / <\ o
1.068 Telef Ph e fiyaznyd ““b'" e W e A ; / ; ! :
R \ ymmu\a/m? xdu ! 1'0W
B /~ m = :
‘\ e N7

ce covered by this notification

3 Proszq podac widschve quby lub zero, jesli nie dolaaono danego typu formularzas
. Please provide prop nu berg)qezero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba do&qczé )( %l ikéw nr 2 / Number of attached forms no: 2|

PN
)

1,071 Llabf@}@é&ml«m nr 3 / Number of attached forms no. 3

1,072 Mm@é wymienionych vw‘d_olqczonych Zatqgnikach nr 4 / Number of devicgs listed in attached forms no. 4 ’ /;_‘L\ \>

Y7
ierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
affirm that the information given absyeNs c%ct to the best of my knowledge.
Miasto / City Data / Date 2018-08-20

Nazwisko / Name

Strona-Page 3/3




alacznik nr 4

> Prosze wypetniac tylko pola z biaIM
A. Ideﬁtyfikacja powiadamieni

/4.001  Numer kolejny Zafqvzs ‘ y i€ ] er referencyjny Zatacznika nr-1 / Reference nur’npelr(of‘,vfofm. .
powiadomienia 3 \/ : : - SR THS T
Ordinal number

B. Wyk Nk 6\_\91)/ /Lét of devices : S ; e
4. Ooﬁ@ew\h‘ké(no | 4.004 Nazwa handl?oﬁmw\a{we name of device 1), 2).

R ) )v IGEA BEZP}FEENL\\>
<

1

W%

Miasto / City 2018-08-20

Nazwisko / Name RYSZARD ROGINSKI

réznigce sie nazwa handlowa, typem, hodelem, wersjq wyks
iesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
jédnego wytwdrce,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzia}
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng

2) Systemy lub zestawy zabig gowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawie) ‘ a AL y medyczne, ktdre w poszczegdlnych
iegowych wystepma w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlows, t ersjq wykonania, wersjg oprogramowania,
Zna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowjadajgce/soljie Wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

dnia 720 -08- 2018

Strona/Page 1/1
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< . %@v

INGBO GREETMB&FE@‘ICAL INSTRUMENTS CO7, LTD.

Producent:
Ningbo Gre
Adres; 16F-

hiny ‘
_ 0 Fax: 86-574—8772@

iciel w Europie:

Klasyfikacja (MDD, atgcznik 1X): Il a (Reguta 6 Zat
Sposéb oceny zgodnosci: Zatacznik 11.3

spetniaja postanowienia prawa
krajowego, postanowienia WE Dyrektyiy R M. Wszystkie wspierajace dokume

LQlkNingbo Greetmed Medical Instruments\Co¥/Lid jest wytacznie odpowiedzialny za
Zgodnosci.

Dyrektywy

Gtowne dyrektywy:
Dyrektywa o Urzadzeniach Medycznych: Dyrektywa Rady 93
o urzadzenjach medycznych (MDD 93/42/EEC).

Organ ndt Ikuj ¢y: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstra

Nie ?
/Nu entyfikacyjny: CE0123

tyfikat WE: G20732830046
Certyfikat wazny do: 2024-05-26
Miejsce, Data wydania: Ningbo 0 o5
Podpis:  [nieczytelny pod
Nazwisko: Li Guirong




Classification (MDD, Annex IX): 1la (Rule 6 of Annex IX
Conformity Assessment Route: Annex 1.3

m%ucts meet the transposition into natf

Dﬁgc ves and Standards. All supporting doc
rer. ik

We herewith declare that the above

are retained under the premises of the manuf

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

DIRECTIVES

General applicable directives:

Medical Devig
devices (MD

Signature: 737_ £ = '
¥ 7? - 7
Name: Li Guirong .
Position: General@
5 %




For podmiotéw / Form for organizations

A Identyf"kac;a Mw%anu/ldenufcatnon of the Co&:\qthuthonty e s (O Q
1.001" Kod/ Code \% ek <©> ‘ R : 2

PL/CAO1 ‘ e
1.002 Naz\b{ Y wym - po polsku/ Name'In local langya o T ¢
rz e Produktow Leczm.czych edycznych i Produktow B:Lobojczych

i.00 Naz Mlsku/Name in English : : i . ;
The f:.ce ffor Reg:.strat:l.on of<l°le\ :@h{ ro ucts, Medical Dev:.ces and B.Loc:.dal Products

1.004 Kod‘k(aju/Country code. \\ A\ | 1.005 Kod pocztowynmlasto/ P?&de and clty
- PT;- . e e ‘

1.006 Uhca,nr/Street no, 7o 1,007 Telefon/Phone O "W
: s /\Q +48:22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola le tem / Please fill in fields with a white backgﬁlm

B. Identyﬁkac;a zgtoszenia lub pow:adomlenla / Idenhﬂcaﬂ@@‘h@@%

1.008 Data prwu / Date of notification - | . enchny it Reference number

(;ﬁ' >

1.010 . Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1. 011’ W przypadku Zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace Zmianie .
In case of change of entity details please indicate the data being changed

4] 5p. z o,

¢ 2 oryginatem

AN

; r«)d/),

S

I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy sy

Ll
N\ Bha@iin

)
= Gy,
Cztonpk 2 /_rzadu
Al 1.4
A Ryszard Roginski
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Y

<>\/

B o

& /\ﬁ: @(@5 wytwércy / Identification of the manufacturer Sinne

'1.014  Kod
CN

T erenchny/ Reference number g

k\ y«}d’e 7

\//mx

1,016 ' Nazwa wytwércy, skrécona / the mfazfuf cturer, abbreviated

1.019 Ulica,»nr/Str 7-no A

18F - B@digzﬁ% e Center, No.487 YanW

GREETMED
1,017 Miasto/ City V R 1.018  Kod pocztowy / Postal code -+ O
NINGEO < 315042 S

11.020 . Skrytka pocztowa /-PO Box.*

Gtol

Osoba daTkontaktu' Rcontact pérson (BB : ‘ b
024 Iig i iske / Full name : 1022 Telefon/Phone

+86 (0) 574 8773 9070

N4
E.

1.023 E-W ST \>
greetmed@china-greetmed. com ,{\

1.024 Faks/Fax - = ' e
+86 (O)\ 574-8773 9075

/
D Identyflkaqa autowzo@@%@@awmela / Identifi cation of the authorized r@r@tﬁy\:@?\% :

1.025 Numerreferenmny<§ev }_\\%_/

e °eeWU/ Country code -

Shanghai International Holding Corp. GmbH

QX

1,027 ' Nazwa autoryzowanegoWncnela, petna / Name of the authorized representative, fn

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name: of the author{zé4
SHANGHAT HOLDING

(atiye, abbreviated -

1.029' ‘Miasto / City [ 1.030° Kodpocztowy/Postalcode U
HAMBURG 20537 N
v ) 05 ,'/7 S
.031.Ulica, nr./ Street, no. ‘ N7 1.032 - Skrytka pocztowa / pOla6y 1 |
C\ STRASSE 80 3 A i
—Ospba do kontaktu / Contact person . ; - N \)
~—1-1.033 Ymie i nazwisko / Full name 7 1.034 ,[?., P onw "
JIN LIANG 004974
1.035 ‘E- -mail : ey
shholdlng@hotmall com 5726

E, VI‘dehtyﬁk‘aﬂcja_ Yo den;(ijf'getion of the ...

V]

I -...importera/ ... Importer
[] D -..dystrybutora/ .., distrw

1.038  Numer refere ‘Wefe nce number e

PL

1.040 . Nazwg ‘ih(pgﬁ._éi' lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

D
N

Z 0.0.

.04

\”@V

\N@e importera lub.dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor,,abbreviated
: f‘ém Ol 5.2 om ]

> N2 Miasto / City cd 2 0 F yginatem]|" 1.043 Kod pocztowyKBpsfal code . -
/ MBIAZA PISKA L\ 12-230
] 1,044 Ulica, nr/ Street, no. %\2\{{/0& 2018 s p . " | 1.045 Skrytka pocztowa/ PO Box:,
KONOPNICKIEJ 11A ﬂ
Osoba do kontaktu:/ Contact person/_( AL RO TSR] [ S :

_Kpé’&

1.046 Imiei nazwnsko/ Full nape.

! 21 nek £ar7 du

| 1.047 . Telefon'/ Phone

TOMASZ SZCZECH o ~ 87 4241 177
1.048 E-mail 7/{ X@ , ( O;Z 1.049 Faks/Fax
tomasz. 585798 i zz%ﬁle?‘éln Be

(32, m-k /ru/u
Strona -Page 2/3
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\"J)

," a\fa'// Identlﬂcat|on of the organlzatlon e

= v podmiotu zestawiajqcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... podmiotu sterylizujgcego wyrdb med A zstem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical de¥ em or procedure pack

nia / ... carrying out performance evaluation

SN

- ... laboratorium wytwarzajace-na ferk wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
G /7 .
1.051 Numer referencyjny / Reference numb@ e | 1.052 Kod kraju/ Country code -
; ¥ St ; ,—[f_\\ : % ‘ : - "", “ S

1,053 . Nazwa podmiotu; petna ((Name

thé\o@)nlzation, in full

7

<"<‘7‘°LL§\> T /f\\/‘y 2056 Kodpocztowy/ Postal code
1.057 Ulica, nr Street, no. : X\\w T . el 11,058 ‘Skrytka pocztowa /PO Box < 1

Osoba do kontaktu / Contact person AR

Lol A <) @) B 2., 1oso¢”\'/ %;? o

' mig i nazwisko / Full name < , 8 - T e ( /y : - =

1.061 - E-mail i 4 % ‘ S et : \ﬁ rete ] Fax v
\ ) = %

G:: Identyflkaqa pe}nomocmka dznaiajacego w imieniu pod ot 1o g gl [ zg}oszema lub pownadomlema
: ‘ Identlﬁcat|on of the. person actmg as proxy for the orgamzatlon \ this ‘ catlon ;

1063 Imigi nazwnsko/ Full name

il ArprGal ¥R
‘.Oﬁgz,zéﬂiasto/ﬁty PR \Za zgo(jﬂ()\ |y \/‘a"
\ /

965 Ulica, nr/street,no. ~ 0 lcpla - 2 U TURT \‘:U\U e

1.068 Telefon /Phone . e y‘.,wm Hll[!lht“\l G £ o
\»( FALALL /nH H\i /[Od{)‘

\ R EXTT

N\ ~_
[ 1:067 _ Skrytia facztowa / FQBoX:

covered by this notification

1.070 . Liczba dulaaé y@z}#@ikéw nr.2 / Number of attached forms no. 2. . i SR e 5 s ‘ ?\(‘ﬁ(\
o ] 071 Llabid/ \)«:h_zméczmkow nri3 / Number of attached forms no. 3 Chish Ve £ S :.’ = ; }\\\;
1.072 /knzbé\wy@gy,wymlemonych w dolqczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed i in attached forms no. 4, : s /;—R\\>

LYY

e
H. Liczba wyroboéw objetych tym zgloszeniem Ihb-p’aﬁadomiehieih

Prosze :poda_é wigéchwe l‘i'czby‘ lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularzay
Please provide propg nu ,ber?qezero if there are no attached forms of given type

© A

ierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

Miasto / City Data / Date 2018-08-20

JLI o e - b
Biaalymr ] ¢ . KD,

Czignel Zuizndu

Podpis / Signature o \
Dy,

~ - - o 1.2
YT TCO TSR

Nazwisko / Name
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(e

&) 9
' atacznik nr 4
1 em

objetych powiadomieni

> Prosze wypetniac tylko pola z bialm sg fill in fields with a white background only />

A. Identyfikacja powiadoidieni vywtation of notification =~ Seenh et ot
A I ty’cyp__ omiighia /) tog::: S e e N
5 W rebie tego ~ er referencyjny Zafacznika nr 1 / Reference number of form - 1. "\

4.001  Numer kolejny Z, tgczedk;
~powiadomienia '\ -

Ordinal number/ofg(o}tg

how)/ Li of devices

4

thh this notification

400?/@2(5&}11\'@%0 4.004 Nazwa handlowa bé{ﬂe name of device 12y 3 ’ -
\ O)v ‘ | Igta do pg}{i:r%i\.w\gkéw, tepa

; 3 g Elei Igita g&o\%éé{%nia lekéw z otworem bocznym

N ‘

£sg poprawne wedtug mojej najlepszej w'e_'q,ﬁ.

Potwierdzam, ze powy ¢
njabove is correct to the best of my kno

I affirm that the informatiqn
2018-08-20

BIAEA PISKA

N = 1 =] 11 <l B, 7 QN
Podpis / Signature Cotfnek 7arzadu S 8s

Rye}% R( U

Miasto / City

RYSZARD ROGINSKI

Nazwisko / Name

vac za jeden wyrob

ersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztatem lub wymjé
- jednego wytwdrce,
- Jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa, o
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury@obw nyc
$ci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnogci brat
eraja
st

by réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonanla
yzamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonk
- jeden, wspdliny, krétki opis wyrobu | jego przewldziane zastosowanie, §
- tg samg klasyfikacjg albo kwalifikacje,
- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci, 2
- wspdlny certyfikat zgod g Udzjatyedhe
- jeden numer referencyfQy Wbazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa W jezyku polskim albo jednanpazwé handlows
tyi mym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawl -same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
stepujg w réznych llosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, Modefem, wersja wykonania, wersjg oprogramowani
qCeSobie wyroby medyczne w poszczegdinycl

2) Systemy lub zestawy zabiedow!
systemach lub zestawagh zahiego
rozmiarem, ksztattem Ifib
lub zestawach zabiegowyct

0zna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiada
€ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

. Biaimag
a4 2g0dnosg » Oryx

hhia — 9¢ 08 2018

ertyfikat kwalifikowany).
Rlyszard Rogiris ki

Qztonei dn/‘zq(;“
Utworzony w dniu: 2023-04-05 | P — —— [
\ 10:30:18 +0200 ' r2iants Gii
%\ ; 317 pgs.

1D: 48§05 6576 0428,

i
/
{
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i
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i
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