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Ostrza chlrurglczne,
Cewnlkl do odsys

Strzykawki do insuliny, Przyrzady do infuzji z biuretg,
Igly dozylne, Zamkniety system do odsysania,
Strzykawki bezpieczne, Maski ratownicze,

Maski Venturiego, Nebulizator uItradiwieko

Resuscytator reczny, Dren Kehr, ;
%3‘ Dren silikonowy typu Penrose, Serweta 0 er" a, lgty insulinowe typu PEN,
o Elektrokardiograf, Zel nawilzajacy, Cewnikiupologiczne,

Prowadnice do trudnych intubacji, zestaw do resuscytacji,
rurka intubacyjna z odsysaniem znad mankietu, ‘
Cewnik do probkowania 02+C02, Butelka do koncentratora, Pojemnik na JéK'c
Strzykawka bezpieczna, =
Maska anestetyczna, Maska do resuscytacji,
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Product
Categoryfi and intensive care (e
Vs Non-active devices for inffectipn, infusion,

transfusion and dialysis:“

LTUV SUBEREUV SUDY

V0
V SO

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that 1K
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacturea a
“the respective devices / device categories in accordance with MDD Anpex. Vi rality assurance
system conforms to the requirements of this Directive and is sub & t; [: l alsUrveillance. For

marketlng of class lIb and Ill devices an additional Annex Il cert =\ :
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Ddte, 2020-03-16

! Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

_"nt@' ffication no. 0123

dlerstrafie 65 » 80339 Munich * Germany
)
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Connecting Tubes with Yankauer Handle, ie
Reinforced Endotracheal Tubes, Larynge .:‘ :

Hypodermic Needle, Closed Suction
Safety Syringes, CPR Masks,
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Venturi Masks, Ultrasonic Nebulizer,
Compressor Nebulizer, Tracheostomy Mask,
Manual Resuscitators, T-Drainage Tube, A
e ut%Lap Sponges, Insulin Pen Needles,
rdjograph, Lubricating Jelly, Urethral Catheters

\') 2+C02 Sampling Cannulas, Humidifier Jar,
> Mask Nebulizer Container, Auto-disable Syringe,
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Sposo6b oceny zgodnosci: Zatgcznik 11.3

Niniejszym zaswiadczamy, ze wyzej wymio 6 pn 7
krajowego, postanowienia WE Dyrekty A “ ChN

Gfowne dyrektywy:
Dyrektywa ‘Urzqdzemach Medycznych: Dyrektywa Rady S

\ Ceptyfikat WE: G20732830046
N Certyfikat wazny do: 2024-05-26 >

Podpis:  [nieczytelny podpi.
Nazwisko: Li Guirong X
Stanowiska: Dyrektor




Product Name: Sutse
Size: CH6-CH24

GMDN Code: 10749
Classification (MDD, Annex IX): lla (Rule 5 of Annex IX)

Conformity Assessment Route: Annex 1I.3 O

{s meet the transposition into national I@: s
$ And Standards. All supporting docu _e’ ttions afe

DIRECTIVES

General applicable directives:
Medical Device Dirgctive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14

NP ce Date of Issye: Ningbo, 2021-0

Vsignature: T ﬂ&f, ,__‘ ‘
Name: Li Guirong 75

Position: General Managef




atgcznik nr 4

B objetych powiadomieniem
ites covered by this notification

O

s¢ fill In fields with a white background only

Prosze wypelniaé tylko pola z bia&y;:.l:kF 7
A. Ide,ntyﬁkacja poWiadeg%h\/ ntification of notification

4,001 Numer kolejny la gr it rqi:’ie tego 4,002 \Nuxer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form

powiadomienia 1 \ )
Ordinal number ofdOmRNE. AW} this notification ‘ U m

B. Wyk@m&o@] ),Q( of devlcgs / 7)/\

4.0024@(*@&&%%0 | 4.004 Nazwa handlo@@we name of device 1),2)

\0 )V ‘ CEWNIK DO /gﬁgyéyﬁg}émcrl DROG ODDECHOWYCH
\/ < ’\\>

1

%

Miasto / City 2016-06-03

Nazwisko / Name RYSﬁARD ROGINSKI Padpis / Signature

62nlace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wyko anl@rs A oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiaram!
¢ w jednym powladomieniu, jezeli sg Iub maja:
nego wytwdrce, !
jednego autoryzowanego przedstawiciela, je%ell Ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkanla w panstwie czionke
- Jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu | jego przewlidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwle najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdéw Medycznych albo innej uznanef nomenklatury wyrobéw ms
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacjg, | !
- wspélng ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udzia
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng na
2) Systemy lub zestawy zablegawe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot i zg¢
systemach lub zestawach €ablegowych wystepuja w réznych llodciach lub r62nig sie nazwa handlowa,
rozmlarem, ksztattem lub wymiaxgmi rapzna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpol
y é%ane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

-medele fersja wykonania, wersjg oprogramowania,
'@ oblg wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

Bialmed sp. z o0 -‘
Za zgodnn&d 7 orygingied

o dnia 7016 -06- 07

Ryszard Roginski
Cztonek Zarzadu

Uiaas sty Produrio ‘
W‘J‘z’?“ﬁedmwwmauugffm e,
Kanoelaria Giwna /\

WE AL ¢
e /O /// Z 4
AN
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nodmiotow / Form for organizations

| &
A. Identyfikacja %anu / Identification of the Co tAg;gonty < )

e /\%v | QO D A

1.002 Na & wym po polsku/Name In local langu g

Ur‘ d (Rf 2 ' acyE” Produktow Leczniczych dycznych i Produktédw Biobdjczych
1.003\{:{;@; giélsku / Name In English <(~' %S\>

The Office for Registration:of c:.é-\ cts, Medical Devices and Biocidal Products
1.004 Kod k¥aju / Country code 1,005 Kod pocztowy i miasto / Pcih&eand clty

PL

1.006 Ulica, nr / Street, no, U 1,007 Telefon / Phone &O (5)4
1
» A Q +48 22 4921100 >\

Prosze wypetniac tylko pola z\hia &gm / Please fill in fields with a white backgro/urlﬁ{qx\&g

B. Identyfikacja zgltoszenia lub powiadomienia / IdentificatioR o

1.008 Data wplywu / Date of notification

\u@e@encwny/ Reference number 3 '
S b

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

. Zmiana danych podmiotu / Changé of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change o:f device detalls (\

1,011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajgce zmianie A b
"7 In case of change of entity detalls please indicate the data being changed 1 : /\ /
' [ . 7 A ~
N/

Ryszard Roginski
'lPonek Zafladu ................

I

p\6dmlotu dokonujgcego mmejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this 16 @ :'L\\\

- Wytwérca / Manufacturer : ézz? Wyrﬂv WM B&g‘wﬁ

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized e@ta

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor ’

Ryszard Roginst

~ o On‘:i
/f\ 4 Strona - Page 1/3
N\

NN

O



)

RO

of the manufacturer

7 o B

C /}6—. tg(\kaéa wytworcy / Identlﬂcatlon

m@r\@erancyjny/ Reference number

1.014  Kod kr u/c@try/o\t@
CN

A~
RS-

GREETMED

%\? Cent;er , No.

1.019 Ulica, nr / Stres
18F - Budddi g@

487 Yan

| 1,020 . Skrytka pocztowa / PO Box

1,017 Miasto / City 8 1.018 Kod pocztowy / Postal code & O
NINGBO 5 &% 315042 :

Osoba m&u}@nma erson \ 2 A}
: "Full name - 4 N A4 1.022 Telefon / Phone

LO /f{® +86 (0) 574 8773 9070
1.023 E-W \\\\) 1.024 Faks / Fax
greetm.ed@ch:.na-greetmed com | /{\ +86 QNWII-B??S 9075

D. Identyfikacja autoryzo@aQQ @qﬁwmlela / Identification of the authorized r{ rfﬁeﬁ;ay

1.025 Numermferencyjny 53‘&%/

1.027 Nazwa auboryzowanegovciela, petna / Name of the authorized representative, |

Shanghai International Holdifng Corp. GmbH

full

\Kad kraju / Country code
&)
&

SHANGHAI HOLDING

1,028 Nazwa autoryzowanego pr;edstawicieh, skrécana / Name of the a

uthorl \%\@, abbreviated

N

//\V)

|

1.029 Miasto / Clty R ; \/(\\ 1.030  Kod pocztowy / Postal code w
HAMBURG (| Sialme A iz
.03 é;gllca, nr / Street, no. =i ‘Za Zg('d NRER 7. @g ha’tem 1.032 Skrytka pocztowa / o—b(% :
\ STRASSE 80 au f
L Gspia do kontaktu / Contact person ' dnia N16 -06-M T—y%
033 Imiq i nazwisko / Full name ] 1 1.034 %{ﬁ%
gL LIAHG lVFiv‘\‘z'\rd Ropinski 1\ 3 // 0049
1.035 _E-mail ¢ S2t0nek Zarzadu ~ poupt /
shholdingQRhotmail .com T < B5726

nce number.

. ’ - : v - ... importera / ... importer
E. Identyfikacja N /Ydentification of the .. 0\> P P

AT % ‘ [J b -..dystrybutora / ... distrib
1.038 Numer refere Mef 1.039 Kod kraju / Country code

PL

KQ

<//z\

1.040 Nazw

if %1 lub dystrybutora, peina / Name of the Importer or distributor, In full

BIALA PISKA

N@a importera lub dystrybutora, skrdcona / N&eof the Importer or distributor, abbreviated Q/ < >
p - < >
42 Miasto / Clty ! 1,043  Kod pocztowy Negsfal code

12-230

1,044 Ulica, nr / Street, no.
KONOPNICKIEJ 1la

1,045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person /—f &N

1,047 Telefon / Phone -
87 4241288

1,048 E-mail

1.046 Imig i nazwisko / F lna \/
TOMASZ SZCZECH !

.| 1,049  Faks / Fax

087 4241185

tomasz. i@z[jch(fa\?l .pl

Strona - Page

2/3



Nz | o (O

- [ Identifi catlon of the orgamzatlon

.« podmiotu zestawiajqc;ego syste b zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

. podmiotu sterylizujacegn wyréb medys ny,{Etem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical dev

]

e Swiadaemodawcv wykcnumc g

= ... laboratorium wytwar%a
W 2

nia / ... carrying out performance evaluation

gk wyrdéb IVD / Laboratory produced in home IVD device

system or procedure pack

1.051 Numer referencyjny/Ref‘e'W‘ - s 1,052 Kod kraju / Country code

ame olhe drganization, In full

1.054 Nazw, d(.}ﬁv’f Name of the organization, abbreviated

&7

1.0 5< % : Ad \ 1,056 Kod pocziowy / Postal code

1.057 un\cs\/étreet nge % \\\ \> , 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person = / N

1,059 Imig i nazwisko / Full name %&/ ] 1.060 @ﬁ

1.061 E-mail YO)\) e T /\\gksﬁax

- = .
G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podimiatutig 'Mo zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization sothi] notification .
Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA : ¢ A
To be filled in by person acting as proxy In accordance .Wlth art. 33 o% Poli§h fﬂa\ AQryistrative Procedure . o~ §
1.063 Imiginazwisko/Fullname S S

R \ W
R g5

lasto /Oyl 8 o e s e 7g T m:”r-‘@ \«gmakem 1,065 Kod pocztowy / P ta@
\ fﬁ\ ~

//\V)

)%’s Ulica, nr / Street, no. e umld 7076 6= UO 72 1.067 SN

1.068 Telefon/Phone iRyszard Roginski L/ 1.069
ong et R Ealonek arzadn WA o

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem 8 covered by this notification
. Prosze podaé wi llaby lub zero, jesli nie doltaczono danego typu formularza
: Please provide prop nkers ﬁf?m If there are no attached forms of given type '

/f

1,070 Liczba dolaao%yU@kéw nr 2/ Number of attached forms no. 2

<//)/\

1,071 Liczba/(cyyub\\chki{anlkéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 : i 40\'\\\\\>

1,072 .Ziﬁbgw%ymienlonych w dolgczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed ln attached forms no. 4 > % / m \

&
ierdzam, Ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
affirm that the information given aboke cogf?ct to the best of my knowledge.
’ Miasto / City Data / Date 2016-06-03
Bizy,
Nazwisko / Name Podpis / Signature Z'?ﬂ, k —Zarzgz
&% Rikgzar
O
: 4 Strona-Page 3/3




CERTYFIKAT

dla Systemu Zarzadzania wg

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

Zgodnie z procedurg TUV NORD Polska Sp. z 0.0. zaéwiadcza sie niniejszym, ze

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

z oddziatem/lokalizacjg

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

stosuje system zarzadzania zgodnie z powyzszg norma w zakresie:

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

Niezaleznie od tego, ze TUV NORD Polska Sp. z 0.0. jest jednostka notyfikowang 2274 w obszarze wyrobdw 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

,.O' I
Kierownik Jednostki CZyﬁkujqcej 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

PCA

Parsut Conmauy
Axeortac




ZERTIFIKAT

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

Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme = Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

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

GALMED Wytwérnia 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
Konformitatsbescheinigung im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG und bildet kein Grund fir CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes.

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

3‘ v 1)
Leiter der Zeniﬁzierunistelle Katowice, 25-05-2021

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Diese Zertifizierung wurde gem4R TUV NORD Polska Sp. z 0.0, Verfahren zur Auditierung und Zertifizierung durchgefiihrt und wird regelmégig Giberwacht.

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

PCA

Pausul Conmang
Axatbrtacd

OF MULT)




CERTIFICATE

Management system as per
PN-EN ISO 13485:2016-04

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

In accordance with TUV NORD Polska Sp. z 0.0. procedures, it is hereby certified that

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

with the location/site

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

applies a management system in line with the above standard for the following scope

Design, manufacturing, packaging and sales of sterile and non-sterile
medical disposable devices made of plastic and metal;
Sterilization of medical disposable devices by Ethylene Oxide according to EN ISO 11135:2014.

Regardless of the fact that TUV NORD Polska Sp. z 0.0. is a notified body No. 2274 in the area of medical devices, this Certificate is not
a Certificate of Conformity within the meaning of Directive 93/42/EEC and is not a basis for CE marking.

Certificate Registration No. AC090 MD/1244/2032/2015 Valid from  25-05-2021
Audit Report No. PL2032/2021 Valid until  24-05-2024

é '
Manager of Certiﬂcatioi Body Katowice, 25-05-2021

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

This certification was conducted in accordance with the TUV NORD Polska Sp. z o.0. auditing and certification procedures and is subject to regular surveillance audits.

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

PCA

Pt Conau
AxbLoriAL




CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik llpp. 4 | acc. 93/42/EEC Annex llw.o. 4
Niniejszym zaéwiadcza sie, Ze firma / This certifies, that the company

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

dla kategoril wyrobéw sterylnych klasy lla / for the product category class lla in sterile condition
(Lista wyrobow patrz zatacznik 1 / List of products see annex 1)

Sterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych i metalu.
Sterile disposable medical devices made of plastic and metal.

stosuje system zapewnienia jako$cl w projektowanlu, produkcji i kontroll koricowej wymienionych wyrobéw zgodny z wymaganiami Zalgcznika Il

(z wylaczenlem sekdji 4) dyreklywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zostaé naniesiony numer identyfikacyjny jednostk notyfikowanej.
Wazno$é tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnlenia jakoscl zgodnego z wymaganiami dyrekiywy | jego nadzorowanla przez
jednostke notyfikowang zgodnie z Zatacznikiem Il, rozdziat 5. Certyfikat nie moze byé przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The validily of this certificate is based on the
maintenance of the quallly system In accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Notifled Body according Annex Il
saction 6. The cerlificate may not be transferred under any circumstances.

Nr re). / Rag.-No. TNP/MDD/0395/2032/2021 Wazny od / Valid from 25-05-2021

Raport nr / Report No.: PL2032/2021 Wazny do / Valid until 24-05-2024

\
J Mg&!k Katowice, 25-05-2021

JgHnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No, 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. B +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul, Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



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

Typ / Type

Cewniki do odsysanla gérnych drég
oddechowych /-

Suction catheters for upper respiratory
{ract

Cewnlki urologiczne / Urological catheters

Cewnlki rektalne / Rectal catheters
Kanki doodbytnicze / Rectal tubes
Cewnlkl do karmienla / Feeding tubes
Zglebniki zotadkowe / Stomach tubes

Zgtebniki dwunastnicze / Duodenal tubes

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

Dreny do ran / Wound drains

wita Juzwiak

ZALACZNIK vt sontz2 | ANNEX s 1 pase 112

Wazny do / Valid until
Wyroby / Products

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

Cewnlk do odsysanla gomych drég oddechowych typ B z dwoma otwarami /
Suction catheter for upper respiratory tract type B with central opening and lateral eye

Cewnlk do odsysanla gémyeh drég oddechowyeh typ C'z otworem centralnym | dwoma
bocznyml / Suclion catheter for upper respiratory tract type C with central opening and two
lateral eyes ’

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

Cewnlk urologlczny Nelaton / Urological catheter Nelaton

Cewnlk urologlczny Nelaton koblecy / Urological catheter famale Nelaton

Cawnlk urologiczny Tlemann / Urolagical catheter Tiemann

Cewnlk urologiczny Couvelalre / Urological catheter Couvelaire

Cewnlk rektalny / Rectal catheter

Kanka doodbytnicza / Rectal tube

Cewnlk do karmienla / Feeding tube

Zgtebnik zoladkowy ! Stomach tube

Zgtebnik zotadkowy Salem / Salem stomach tube

Zgtebnlk zoladkowy Gastric LightGuide / Stomach tube Gastric LightGuide

Zglebnik dwunastniczy / Duodenal tube

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

Cewnlk Thorax z kontrastem RIg zgiety / Thorax catheter with X-ray conlrast angled
Cewnlk Thorax z kontrastem Rig Cardla / Thorax catheter with X-ray contrast Cardlo
Cewnlk Thorax z kontrastem Rig z trokarem / Thorax catheter with X-ray contrast with trocer

Dren do ran typu Redon / Wound drain type Redon

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

sdnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /

Certification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No, 2274

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

Dopuszcza sig koplowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.

TNP/MDD/0395/2032/2021
Wazny od / Valid from

25-05-2021
24-05-2024

Klasa / Class

lla
lla
lla
lla

lla
lla
lla
lla
[IE}

UMDNS

10749

10764

10746
14227
14199
14221

14202
11308

11305

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



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

Typ / Type

Zestawy do pola operacyjnego /
Suction sets for operative field

Przyrzqdy do przetaczania /
‘Sets for transfusion

Zestawy do pompy Infuzyjne] /
Infusion pump sels

Cewnlkl do podawania tlenu przez nos /
Oxygen cathelers

Przedluzacze do tlenu/
Extension tubes for oxygen
Workl do laparoskopii do preparatéw

tkankowych /| Bags for laparoscopy for
lissue samplos

Qchraniacze na Instrumenty chirurgiczne
Jo-Lo/ Jo-Lo Covers for surgical
Instruments

Zestawy do pozyskiwanla osocza
bogatoplytkowego / Sets for harvesting,
preparing and applying autologous
concentrated platelet-rich plasma A-PRP

Korkl iniekcyjne Luer lock Zeriskie /
Injaction caps luer lock female
Uniport/ Uniport

\
J aJugr%ak

ZALACZN'K nr4,strona2z2 I ANNEX No. 1, page 2 of 2

TNP/MDD/0395/2032/2021

Wazny od / Valid from  25-05-2021
Wazny do / Valid until ~ 24-05-2024

Wyroby / Products Kiasa/Class UMDNS

Koricowka do odsysania pola operacyjnego / Suction handle for operalive field lla 16883

Koficéwka do odsysania pola operacyjnego z przewodem ssacym /

Suction handle for operative field with suction tube

Koncéwka do odsysania pola operacyjnego z raczka Gal-Flex /

Gal-Flox Suction Handle for operative field

Koricéwka do odsysania pola operacyjnego z raczka Gal-Flex z przewodem ssacym /

Gal-Flex Sugtion handle for operative flald with suction tube

Raczka Gal-Flex / Gal-Flex handle

Przewdd ssqcy do korcowek do pola operacyjnego / 16779

Suction tube for suction handles for operative fiald

Przyrzad do szybkiego przetaczania kiwl / Set for quick blood transfusion lla 10421

Przyrzqd do przelaczania kewi /Set for blood transfusion

Zestaw do pompy Iinfuzyine] / Infuslon pump set lla 16579

Cewnlk do podawanla tlenu przez nos / Oxygen cannula lla 12700

Cewnlk pojedynczy do podawania tlenu przez nos — perforowany / lla 12702

Oxygen catheter - perforated

Cewnlk pojedynczy do podawanla tlenu przez nos - z kolnlerzem z gabkl / lla 12702

Oxygen catheter - with foam collar

Przediuzacze do tlenu / Extensfon tubes for oxygen lla 12875

Worek do laparoskopli do preparatéw tkankowych GAL-Bag / lla 13655

Bag for laparoscopy for lissue samples GAL-Bag

Ochranlacz na Instrumenty chirurglezne Jo-Lo ochraniacz na haki / lla 16671

Jo-Lo Cover for surgical Instruments caver for haoks

Ochranlacz na Instrumenty chirurgiczne Jo-Lo ochranlacz na szczypce / lla

Jo-Lo Cover for surgical Instruments cover for forceps

Zestaw do pozyskiwania osocza bogatoplytkowego A-PRP Novareg Nowoczesna lla 16811

Regeneracja /

NOVAREG - Modern Recovery Set for Harvesting, Preparing and Applying Autologous

Concentrated Platelet-Rich Plasma A-PRP.

Korek iniekeyjny Luer lock zefiski / Infection cap luer lock female lla 11729

Unliport / Uniport lla 20395

Katowice,

nostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

Jadnostka notyfikowana Numer Identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

TOV NORD Polska Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

25-05-2021

W +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01

www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmlenionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

w aspekcie sterylizacji / for the aspect of the sterilisation

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik llp.p. 4 / acc. 93/42/EEC Annex llw.o. 4
Niniejszym za$wiadcza sig, ze firma / This certifies, that the company

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

dla kategorii wyrobéw Is / for the product category Is
(Lista wyrobéw patrz zalgeznik 1 / List of products see annex 1)

Sterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych i metalu.
Sterile disposable medical devices made of plastic and mefal.

stosuje system zapewnienia Jakoécl w projektowanlu, produkc]i | kontroli koricowe] wymienionych wyrabéw zgodny z wymaganlami Zatacznika Il
(z wylaczeniem sekdji 4) dyrektywy 93/42/EWG w aspekcie sterylizacji. Dodatkowo, przy znaku CE musi zosta¢ nanlesiony numer identyfikacyjny
Jednostki notyfikowane]. Waznosé tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnlenia jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i
jego nadzorowania przez Jednostke notyfikowang zgodnie z Zalgcznikiem I, rozdzlat 5. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym
warunklem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requiraments of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC for the aspect of the sterilisation procedure . Additional to the CE-rarking the notification number of the Notified Body has to be
affixed. The validity of this certificate is based on the maintenance of the qualily system in accordance with the requirements of the directive and its
survelllance by the Notified Body according Annex Il section 5. The cerlificate may not be transferred under any circumstances.

Nr re). / Reg.-No. TNP/MDD/0396/2032/2021 Wazny od / Valid from 25-05-2021
Raport nr/ Report No.: PL2032/2021 Wazny do / Valid until 24-05-2024
wita Juzwiak Katowice, 25-05-2021

nostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ® +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul, Mickiewicza 29 40-086 Katowice www.tuv-nord.pl, bluro@tuv-nord.p!

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:

Raport nr/ Report No.: PL2032/2021

Typ / Type

Cewniki urologiczne powlekane warstwg hydrofilowq /
Hydrophilic coated urological catheters

Rozszerzacze urologiczne / Meatal dilators

JoWita }u'twiaﬁ

dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

ZALACZNIK oo ies | ANNEX s e or

Wazny od / Valid from  25-05-2021
Wazny do / Valid until  24-05-2024
Klasa /
Wyroby / Products Class UMDNS
Cewnlk urolaglczny powlekany warstwa hydrofilowq Nelaton / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter Nelaton
Cewnlk urologiczny powlekany warstwg hydrofilowg Nelaton kobiecy / Is 10764
Hydraphilic coated urological catheter female Nelaton .
Cewnik urologiczny powlekany warstwa hydrafilowa Tiemann / ls 10764
Hydrophilic coated urological catheter Tiemann
Cewnik urologiczny powlekany warstwa hydrofilowa Soft tip / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter Soft lip
Cewnlk urologiczny powlekany warstwg hydrofilowq Couvelaire / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter Couvelaire
Cewnik urologiczny powlekany warstwg hydrofilowa z saszetkq / Is 10764
Hydrophilic coated urological catheter with water sachet
Cewnik urologiczny powlekany warstwa hydrofilowa z worklem / Is 14292
Hydrophilic coated urological catheter with urine bag
Rozszerzacz urologlczny / Meatal dilator Is 10737
Rozszerzacz urologiczny zwezany /Meatal dilator Tapered lip Is 10737

TNP/MDD/0396/2032/2021

Katowice, 26-05-2021

Jadnostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

Notifled Body ID. No. 2274

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

& +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01

www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig koplowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

dla procedury sterylizacji / for the sterilisation procedure
zgodny z 93/42/EWG Zalacznik V / acc. 93/42/EEC Annex V
Niniejszym za$wiadcza sig, ze firma / This certifies, that the company

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

dla kategoril wyrobéw klasy Is / for the product category class Is
(Lista wyrobbw patrz zatgcznik 1/ List of products see annex 1)

Sterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych i metalu.
Sterile disposable medical devices made of plastic and metal.

Stosuje system zapewnlenia Jakoscl w produke]i | kontroll koricowej w odnlesieniu do procedur sterylizacjl wiw wyrabéw zgodnle z Zalaeznlkiem V
dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku Ce musl zostaé naniesiony numer Indentyfikacyjny Jednostki notyfikowane]. Waznoé¢ tego
certyfikatu zalezna jest od utrzymanla systemu zapewnienia jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy | jego nadzorowania przez jednostke
notyfikowana zgodnie z Zalacznikiem V rozdzial 4. Certyfikal nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem,

has established a quality system for production and final testing relating to the sterilisation procedure acc. to the requirements of Annex V of the
directive 93/42/EEC, Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to bo affixed. The validily of this certificate Is
based on the malntenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Nolifiad Body
according Annex V seclion 4. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. | Reg.-No. TNP/MDD/0397/2032/2021 Wazny od / Valid from 25-05-2021
Raport nr / Report No.: PL2032/2021 Wazny do / Valid until 24-05-2024

(
Jo M\gfa{’ Katowice, 25-05-2021

Jelinostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices-

Jodnostka notyfilkowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ® +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl i

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



ZALACZNIK . conr:0 | ANNEX o, 10501011

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0397/2032/2021-001
Raport nr/ Report No.: PL2032/2021 Wazny od / Valid from  25-05-2021
Wazny do / Valid until  24-05-2024

Typ / Type Wyroby / Products : Klasa / Class UMDNS
Zatyczkl do cewnlkéw / Catheter plug Zalyczka do cewnika / Catheter plug Is 10861
Lacznikl do przewodbw | cewnikéw / tacznik do przewododw | cewnikéw / Connector for tubes and catheters Is 10861
Connectors for tubes and cathetors

tacznik do przewodéw | cewnikéw.z kontrolg odsysania /
Connector for tubes and catheters with suction control

Dreny / Drains Dren / Draln, Is 14247
Dren balonowy / Bubble tube
Dren jednostronnie rozszerzany / Tube expanded on one side
Dren dwustronnle rozszerzany / Tube expandedon both sides
Przewody do ssaka / Suction tubes Przewdd do ssaka / Suction tube Is 16779
Przewdd do ssaka z dwoma konektoramli / Suction tube with two funnels
Przewdd do ssaka z lacznikiem / Suction tube with connector
Przewdd do ssaka z facznikiem do kontroll odsysania /
Suction tube with vacuum control connector
Zestaw do aktywnego drenazu ran / Zestaw do aktywnego drenazu ran butelka do drenazu / Is 11303
Active drainage set Active dralnage set drainage boltle
Zestaw do aktywnego drenazu ran typ A z jednym przewodem ssacym /
Active dralnage set type A with one suction tube
Zestaw do aktywnego drenazu ran typ B z dwoma przewodami ssacymi /
Aclive dralnage set type B with two suction tubes
Zestaw do aktywnego drenazu ran typ C z przewodem ssgcym i przewodem do
oprozniania /
Active dralnage set lype C with suction tube and evacuation tube
Zestaw do aktywnego drenazu ran typ minl /

Active dralnage set type mini
Woreczek do moczu dla nismowlgt / Woreczek do moczu dia nlemowlat dla dziewczynek / Is 14298
Urinal bag for infants Urinal bag for infants for girls )

Woreczek do moczu dla niemowlat dia chiopcéw /

Urinal bag for infanis for boys

J % Katowice, 25-05-2021

nostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jadnostka notyfikowana Numer Identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. & +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Micklewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.p!

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO

i, ’ 3 ® Katarzyna Meger
gy e 85-737 Bydgoszcz, ul, teczycka 65

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

EC DEKLARACJA ZGODNOSCI
nr DC/A1/2021

Ja, nizej podpisana Katarzyna Meger, wilascicielka Wytwérni Sprzetu Medycznego "GALMED” zsiedziby 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, 2giety rozm. 4-24 Ch

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

CEWNIKI UROLOGICZNE TIEMIANN, COUVELAIRE
rozm. 6-26 Ch

CEWNIKI REKTALNE
rozm. 24-36 Ch

KANKI DOODBYTNICZE
rozm. 16-30 Ch

Wyroby medyczne klasy lla (Zatqcznik IX, reguta 5)

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

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

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

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

- s obiektem procedury zgodnej z wymaganiami Zafacznika Il Dyrektywy Rady 93/42/EEC -
w W.5.M. GALMED funkcjonuje System Zarzadzania Jakoscia certyfikowany na zgodno$é z norma
EN-ISO 13485:2016 i znajdujacy si¢ pod nadzorem jednostki ID-Nr 2274, TOV NORD Polska Sp. z 0.0,

z siedzibg w Katowicach.

C € 2274

Bydgoszcz, d 2021-05-25

Niniejsza deklaracja traci wainosé z dnlem

wygasnigcia certyflkatu, tj. 24.05.2024 r, \ - W

Podbls = (//




Zatgcznik nr 2

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

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

A. Identyfikacia zgloszenia / Identification of notification

2001 Numer referencyiny Zalgcznika nr 1 / Reference aumber of form ro, 1 2,002 Numer kolejny Zalgeznika nr 2 w obrehis tego zgioszenia
: 1 | Ordinal number of form no, 2 within this notification
2,003 Numer referencyiny / Reference number | 2004 Rodraj zgloszenia / Notification type
I:] Pierwsze / Firsl Zmiana /Change

o008 W przypadiu zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of device detalls please Indicate the data belng 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
przadsigbiorstwa potwierdzonej aktem notarialnym numer Rep A nr 6766/2016 z dnia 30.12,2016
roku.

B. Identyfikacia wyrobu / Identification of device
2,006 Typ wyrobu / Device bypa :

Wyréb oznakowany znakiem CE I:] Wyréb na zamowienie D System lub zestaw zahiegowy
CE marked device Custom-made device Syslem or procedure pack
2.007 Kiasyfikacia / Classfication 2,008 Regula (edli dotyczy)

Rule (where appllcable)
D 1. Aktywny wyrdb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 5

D 2. Wyréb medyczny klasy I/ Class [ medical device

D 3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class | medical device, sterile

D 4. Wyrdb medyczny klasy I z funkcjq pomiarowq / Class I medical dovice with measuring funclion

[:] 5. Wyrob medyczny klasy I z funkcjq pomiarowa, sterylny / Class | medical device with measuring function, sterile
6. Wyrob medyczny klasy IXa / Class Ila medical device

[J7. wyréb medyczny kiasy 11b / Class (1b medical device

D 8. Wyréb medyczny klasy 111 / Class 111 medical device

2.609%  Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Cewniki do odsysania gérnych drég oddechowych

2010 Inne wazwy tago samego wyrobu (Gedli sq uiywane) / Altermative names of the same device {if used)

2011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
typ A - z centralnym otworem
B - z otworem centralnym i bocznym
C - z centralnym otworem i dwoma bocznymi, oraz zgiety do lewego drzewa oskrzelowego

1D: 6410 4410 2851 WML _F2_1.2 Strona / Page 1/ 3



B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2012 Mazwa rastosowane], miedzrynarodowo vznanej nomenidatury
Hame of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2,013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Cotde of generic device group according to applied nomenclature

10-749

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jsryku miefscowym - po polsku / In local language - In Polish

Wyréb wykonany w catodci z PCW. Sktad: rurka z
odpowiednim zakoriczeniem i perforacja;
konektor w kolorze zgodnym z kodem barwnym
oznaczajacym rozmiar.

Przeznaczenie: odsysanie wydzieliny z gérnych
drég oddechowych, w szczegédlnodci z drzewa
oskrzelowego.

2,015  Po angielsku / In English

Product made of PVC, Consisiting of: tube with
appropriate tip and perforation; connector in
colour complying size code.

Use: suction of secretion from upper
respiratory tract, particularly from bronchial
tree. ’

- Conformity checked by notified body number .. (etiere applicable)
2274

2.016 Zgodnosé sprawdzona przez jednosths noty fikowang aumer ... (jesli dotyezy)

Tdentification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontakiu w sprawach incydentéw mgdycznych

2017 Imlg i nazwisko / Full name 2.018  Telefon / Phone
Katarzyna Meger 52 3420399
2019 E-mail : 2,020 Faks/ Fax
meger@galmed.com.pl 52 3452626

ID: 6410 4410 2851

WMi_F2_1.2

Strona / Page 2/ 3




- D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
- Information concerming composition of the system or procedure pack-

Proszg podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wehadzgeych w shlad systemu fub zestawu zablegowego
Flease provide infarmation conceraing all medical devices included In the system or pracedure pack -

2021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwircy 2,023 Nazwa i adres autoryzowanega
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Neme and address of authotised

represantative (whete applicable)

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

Miasto / Cit B z Data / Date -02-21
Y ydgoszc / 2017-02 21? ’
f
. / -~ e
Nazwisko / Name Katarzyna Meger Podpis / Signature \ L ;"é;—/) \(

N~ 5 7
Wyltwornia Sprzetu Medycznego
[GALM 1] Kdarzyna Meger
ul, Leczycka G5 BE-737 Bydgoszcz
lel, 52 34203%7, 52 36608 fax 52 3452626
5 REGON 765963738

O3 LZnac e jeden wyrah

1) Wyroby rd2niace sie nazwg handlows, typem, modelem, wers)a wykonania, Wersjq oprogramowania, razmiarem, ksztaltem Iutwfym?:g%ﬁ? 1

b 2amieseic W jednyin zgloszemu, jelen s3 lub majg:

» jednego wytworce,

- Jednego auloryzawanego przadstawiciels, jezel ich wytwidrea nie ma siedziby iub mieisca 2amieszkanta s panstwie caonkowskim,
- leden, wspdiny, krotki opis vwyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, modivwie najbardzie) szczeqilowg nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wediug Globalne) Nomenklatury Wyrobdw Medyczayeh {GMDN) albo mnef uznane) nomenklatury wyrobow medycznyeh,

- te samg Klasyfikage,

- WSpGIing ocene 2godnosa wykanana 2 uzyaem tych samych procedur oceny zgodnosc,

- wspalny certylikat zgodnodar lub wspsine certylikaty zgodnosa, jezeltw ocenie ich zgodnoéc brala udzial Jednastka notyfikowana,

- Mie wiece] niz jedng nazwe handlowa w J&Zyku potskim { w jezyku angielskim,

2) Systemy jub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione preez ten sam podmiol | Zowierajace te same wyraby medyczne, kldre v paszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepulg w roznych ilosciach lub rdénia b1 nazwq handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersi eprogramowaria,
rozmiarem, ksataltem lub wymiarami mozna uznad za Jeden system lub zestaw zabicgowy, Jezel adpownadajace sobie wyroby medyczne w paszczegbinych systemach
b zestavaach zabiegowych moga byc uzaane za jeden wyrdb 2godnie 7 pkt 1,

ID: 6410 4410 2851 WML F2 12 Strona / Pagn 3/ 3




Producent:
Ningbo Grge

Klasyfikacja (MDD}Zatgcznik IX): lla (Reguta 2 Zatgcznik
Sposéb oceny zgodnosci: Zatacznik 11.3

Niniejszym zadwiadczamy, ze wyzej wyrr@m ‘ dORtY spetniajg postanowienia prawa L
krajowego, postanowienia WE Dyre nRathii:Norm. Wszystkie wspierajace dokume Dty
dowodowe s3 przechowywane w s ‘ ' =

> Ningbo Greetmed Medical Instrumentg’ Skiara ’
zgodnosci. S

Dyrektywy
Gtéwne dyrektywy:

Dyrektywa,o Urzadzeniach Medycznych: Dyrektywa Rady 97
urzqdzenl'c, meg:yécznych (MDD 93/42/EEC). '

Podpis:

Nazwisko: Li Guirong
Stanowisko: Dyrektaf N




qpeajPRepresentative:
\ghai International Holding

st

Place, Date of Issue: Ningbo, 22@

Signature: 7L7‘££




& O
Zalacznik nr 4
> Proszg wypelniac tylko pola z biaym_t er? age fill in fields with a white background only />
A. Identyfikacja powia Jo ’r@R ntification of notiﬁcatlon/\ PN /\
14.001  Numer kolejny Zd} , (nrq wabrébie tego i Nwumer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form 0. K ) 2N
. | powiadomienia \ SN = 3 i <>
| Ordinal number in this notification o

i

3 - 3
devices / p)/\\/
004 Nazwa handlpmy@éjade name of device 1), 2)
CEWNIK DO omkﬁ:\@mmw

&

%

‘ oprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy
veNabove is correct to the best of my knowledgé

Miasto / City IAZA PISKA 2016-07-21

B . 7.0,
Rodpis / SignaturelB 101 ?@’ iﬁf m
(AU

U4 W

;\ yﬁ@ réznigce s|g nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wyKas an@er q oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymlaramy

Nazwisko / Name RYSZARD ROGINSKI

cic w jednym powiadomieniu, jezell sa|lub maja:
‘= jednego wytwdrge,
/- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jel?feli Ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czto

i~ jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanle,
- jednq, mozliwie najbardzlej szczegdtowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdéw
- tg samq klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnodci wykonang z uzydgm tych samych procedur oceny zgodnoddi,
- wspdlny certyfikat zgodnogcl lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzig
- jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED | Jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo Jedna na
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | za
Systemach lub zestawachczabiegowych wystep Ujq W réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa)
rozmiarem, ksztattem |ub Wymiacami na uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpo
lub zestawach zabiegowych nga Ry ane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ezykd angielskim
\yroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
aM, Mversjq wykonania, wersjq oprogramowanla, 2
obje wyroby medyczne w poszczegdinych systemac

adaj

i lmed sp.zln...
Za iﬂgzﬂnoéé 7 orygmakem

Rogi"‘s‘(‘ ceapessartprnprenrrent e
Ryszard ROgINs¥
Czlonek Zarz dUUrzad R

2016 -08-.08 ,

[

©r

L8l e

Strona /Page 1/1




For podmiotow / Form for organizations

1,001 Kod / Code
PL/CAOI :

@ O

SCOWym - pmpolsku/ Name In local lang aq«?

i Produktcw Leczm.czyc dycznych i Produktoéw Biobdjezych

] \nglélsku/ Name In Eng!lsh
or Reg.tstrat:.on of (ne\ cducts, Medical Devices and Biocidal Products

- 1.004 Kod‘kr{]u/Country code:
PL

1,006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Proszeg wypelniac tylko pola bi@n :}em / Please fill in fields with a white backgMM

N

B. Identyfikacja zgloszenia Iub powiadomienia / Identifi caho@@ cation

1.008 Data wplywu / Date of notlﬂcatlon N _\{@ency}ny / Reference number

2 .

1.010 ' Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type Q"/

N 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 dotyczqcej pédmlotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of entity detalls pleaSe Indxcate the data being changed

dnia 03 -08

Ryszard Roglfiski [
Czionek Zarzadu

€L

Rratys Mmlotu dokonujgcego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this

@A = K sbeordAs

A
1 - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

il A
(]
\v4
>
»
-
g
3
=}
<
o
2
b1
N
2
g
g
(s
2

2016 -08-

8

v e ot s

ancginéaluatlcn

swoéj uzytek wyréb IVD / Laboratory pro, uc@om 1VD device

A\ e abiegowy / Organization assembling system or pmwubtk
R e Ty enes
edyczAly, system lub zestaw zabiegowy / Organization steri I ST

. Yy J—
1o U T w1 o
Cztone

\ ) Ryszard Rogifiski
/f(\\ ¥

Strona - Page



N

A\

C. den%a wytworcy / Identification of the manufacturer

1.014 Kod kﬁ){ y’ code

| Nu Mferency]ny/ Reference nuTber &
=¥ | e

1,016 Nazwa wytwércy, skricona / Nare

GREETMED : (\
017 WMieste /Oy A A Y " [1018 Kod pocztowy /Postalcode )
NINGBO ‘ ‘ &5 | 315042 Nl
i
!

N
K>

| 1020 skrytka pocztowa / PO Box

1,019 unca,nr/?rgeé ‘>l R W
18F - B@.d te Cerﬁter No.487 Yan u/q} A

[ Fullname

Osoba daTkontaktwAGontct gerson

| 1,022 Telefon /Phone
+86 (0) 574 8773 9070

1,023 EW

1,02 AR i mERvishs
F.
greetmed@china- greetmed coq /{\

| 1.024 Faks/Fax
+86 YON574~- 8773 9075

D. Identyfi kac:a autoryzo@@wawnclela / Identification of the authorized rép@tat)

1.025 Numer referencyjny /. vfé n

Wu / Country code

Shanghai International Holding Corp, GmbH

1.028 ‘ Nazwa autoryzowanego pr;edstawiciel_a( skrécona [/ Name of the authorize
SHANGHAT HOLDING

@e, abbreviated

<Ay

L0297 MiastolfCity = Bia’m .}-../ || 1.030 Kod pocztowy / Postal code UV"" /
& URG Z[a zg0dno$§ lL 20537 >
N %@m/ Street, no. \?}6)\/ 1032 Skrytka pocztowa/ RO Hox”)
C\ stRASSE 80 dnia__03 -08\2 CO
X -;.S's‘ﬁga do kontaktu/Contact person = é\{ ri\ X7

;%yszavd Rogliski

JIN LIANG slonek Zarzadu

1,034

e

1,035 E-mail

Fun

5726

I -...importera/ ... Importe

PL

«» dystrybutora / ... distri?mv(

7 N

1.040 Nazwd itwporférd lub dystrybutora, petna / Name of the Importer or distributor, In full

B D zZ 0.0,

D

1 a N@? importera lub dystrybutora, skrécona / | &‘ the Importer or distributor, abbreviated

Mg2 Miasto / City
IAT.A PISKA

1,043 Kod pocztowy [Restal code
12-230

1,044 Ulica, nr/ Street, no.
RONOPNICKIEJ 1lla

|'2:0a5 " Skrytia pocztowa / PO Box

il
0Osoba do kontaktu / Contact person — (NI "\

Strona - Page

1,046 Xmie i nazwisko / Fyll na \/ = e e 1.047 Telefon/Phone e ¢
TOMASZ SZCZECH &Q/ g\ o, | 874241177 6
1.048 E-mail %[g Sy <@ w /;;fgnks/ X : i
tomasz.%tsz h@/l:;i\? 8 ‘ M‘:g ,23%/%:,5
\\\;//" @ CzloneKZarzadu
ID: 2423 §606 m =FLY4 Ryszard Rogifski

<)




N f

= . podmiotu zestawiajgcego systepnlub zestaw zabiegowy / .., assembling system or procedure pack: _
ggstem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical dévice
ania / ... carrying out performance evaluation

h\e{@anlzatipn, Infull A

1,054 Na C@?ﬁ/ Name!of the organization, abbrevlat BRESEE
] “ : S / U | 1056 Kod pocztowy / Postal code g

= \\\\\> . |08 skiytkapocztowa/POBox

Osoba do kontaktu / Contact person i S]] \\ )

1,059 Ymig i nazwisko / Full name O T = Ry 106@?

(1061 E-mail Q/O>\> ‘ = SoEEEEM @aksﬁax SRR

G. Identyfikacja pefnomocmka .dziatajacego w imieniu pod
Identification of the person actmg as proxy for the organization

Wypethia petnomocnik ustanowmny na mocy art, 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy. in accordance with art. 33 o;th P sh{Eodﬁo

1.063 Imiginazwisko/Fulname  —— — A\ ¢

X & Miasto / City Se ~ [1.065 Kod poai/n\U
s Ulica, nr/ Street, no. = ~_|1067 s Na [ PUBOX
\'_

1,068 Telefon/Phone Crtonek Zarzady %'ﬁ/}ﬁiié .......... | 1.069 ks@\)

clwe  liczby lub zero, jesli nie dotgczono danego typu formularza A7)
Please provide prop .nu bers g Z€r0 lf there are no attached forms of given type

1074 Liczbadolaca v amkéwan/Numberofattached forms no. 3

1,072 }J&I%\ mienionych w dolaaonych Zafgeznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 R / /1\\\)

ierdzam, Ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
affirm that the information given above'} cogi;??ct to the best of my knowledge.

"Miasto / City @ Data / Date 2016-07-21

& -
. <
Nazwisko / Name (\{‘/{(\ ROGINSKI Podpis / ngnamaﬁ d Ep /,% a. -
<Q
=S

‘\\y N

ID: 2¥23 @5 /f\ (4 " Strona-Page 3/3
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Producent: T
Ningbo Gregfmed'I

nik do cewkl moczowej

Nazwa produlu: O : .
' drozny lateksowy cewnik Foley z koncowk e

Specyfikacja:
Kod UMDNS; 107862

Klasyfikacja (MDD, 2at
Sciezka oceny zgodnosci: Zalacznik V.3

Niniejszym oswiadczamy, ze wiw produkt spe
postanowien ponizszych Dyrektyw Rad pi

przechowywana w siedzibie producenta, G

BYREKTYWY
Ogdlne obowiazujace dyrektywy:

Dyrektywa dotyczgca wyrobdw medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG
czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobdéw medycznych (MDD 93/42/EWG). ,

Jednostka o}tyﬂkowana TOV SUD Product Service GmbH. Ridle ‘
Numeri |de<;y tkacyjpy: CE0123

E: G2 073283 0046
Znosci Certyflkatu 2024 05-26

Nazwa: Li Guirongu Ryszard R.ogiﬂs".

Cztonek Zarzgduy [ o

Pozycja: Gtéwny menadzger




REETMED NINGB/é\@%MED MEDICAL lNSTRUMENT‘ CO., LTD.

| aratlon of Conformity

Shanghai Internatiwl '
Address: Eiffes_t asse

Specification; 2 latex tiemann foley catheter

UMDNS Code 10762

are retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES
General applicable directives:
Medical Deyjce Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EE(
medical d \e (i_gliDD 93/42/EEC).

Notified BTU SUD Product Service GmbH Ridlerstr 65, 8033" Unchen, Germany
Idg tIfIC floR number: CE0123

Bialmed Sp. z 0.0.
Za zgodnosé z oryg)

xpire date of the Certlflcate, -05-2 dnia 04 -11<

Place, Date of Issue: le

Ryszard Roglriskl
Slgnature

Gy Czlonak Zarzatu """ X podnis

Name: Li Guirong (&

Position: Gene




Zalacznik nr 4

w‘f:&:ﬂmn —S_m.::< Nm.mﬂ::ﬁ nr a. w ow_.n_u_m 3@0 e i
voi.mnoﬂ.m_..zw et oa 2y
1 O_.a(zm_,scscmﬁ of. 8_‘5_ :o a 2§5,§_m :oa_q nmw_os e N

_w <<<wa EE.ouoE \ Eﬂ ,om amSnmm ,.

Aoow z_. : adoa szEm :m:a_oim,,iu..dv: \‘_‘anm :mBm oﬂamsnm ; A . ,pacm an.zm _,ouNmuost/W o H en ﬁ,amsnm hooﬂ z::.mq amzazq _SQ ny jednostki notyh ‘mneLmNm__
_.mmm.‘m:nﬁne.\ NV ) any -y
mmm no. A :

i |name uu
nnN ; SR

no@nuw / Identific nmnoa :csam_‘ om the :on_ﬂma c \W_W__nmw_m B
CEWNIK FOLEY mn\ﬁ@ﬁ Z KON.TIEMAN

CEWNIK FOLEY Z KON.TIEMAN - |o123 DJ

ISled

Bialip€d Sp. 7 0.0,

Za zgog xmu oryginatem

Strona/Page 1/2




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

Miasto / City WARSZAWA Data / Date 2021-11-03

Nazwisko / Name ROGINSKI RYSZARD Podpis / Signature

zﬁwma Roginski

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjs wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za Jeden wyrgb

i zamie$ci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytworce,

- jednegoe autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby Jub miejscz zamieszkanie w pafistwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedng, moéliwie najbardziej szczegdlowa nazwe redzajowa,

- jeden kod wyrobu wedfug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- tg samg klasyfikage albo kwalifikagje,

- wspdlna ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspsine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenle ich zgodnoéci brala udzial jednostka notyfikowana,

~ jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i Jjedna nazwe handlows w jezyku polskim albo Jjedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym Samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby madyczne, ktdre w poszczegdinych
Systemach |ub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilodciach lub rdznia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpovwiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczeadinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwa rodzajowa wyrebu jest nazwa umozliwiajaca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka

ID: 8202 7547 9391 WM1_F4_1.2

Strona / Page

2/2




1, 001 Kod / Code
PL/CAOI

/Identlfcatxon of the Ccﬁg&\nt Authorlty e

j‘owym po polsku/Name in Iocal Ian q?/ Ry e S
Produktow Leczm.czycﬂ?/'w edycznych J. Produktow B:Lobo:;czych

o }tg(elsku / Nanf

1007 Telefon/Phone
+48 22 4921100

'evntyf“kaqa zgloszema Tub powiadomienia/ ldentifcatl@@ot@\B i j:‘,. i

1, 008 Data wplywA VDate of notlﬁcatlon

1, Pierwsze dla wyrobu / First for device

+ Zmiana danych podmiotu / Change of entlty detalls

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Lo1r

W przypadku zmlany dotyczqcej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmlame
In case: of d'mnge of entlty detans please lndlcate the: data bejng changed B

L
]
O

oA

[ ou - Podmiot wykonujacy d
|___] 1Z - Instytucja

D\~ Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw »ie wy%/grganlzatlon assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny :s!ub» estaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, systen or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy/oce Yoe

L - Laboratorium wytwarzaj

o).

Strona -Page 1/3



j"» 3‘“2 Miasto/Clity + = '~

7azwa wytwérey (producenta), pelna / Narn ‘ oFan_

ingbo Greetmed Medical Inst %

11,016 | Nazwa wytworey (pr'oducent We of the manufacturer, abbreviated
Greetmed

1.017 Miasto/Clty
Ningbo

| 1018 Kod pocztowy / Postal code - -

315042

1,019- -'-u:’icé;*hr“/s ‘ ,nd{

. 1,020 'skrytia pocztowa/ PO Box

1,022 Telefon / Phone -
+86-574-87739070

| 1.024 Faks/ Fax.

representatWe

1‘025.; Numq_rcr.eferen'c&m

<\
0”3“ :

1 027 Nazwa autoryzowanego pﬁgd’tawlcrela gupowaznlonego przedstawiciela); pehra

Shangha:. International Holding Corp. GmbH (Europe)<\, Q

1 028 Nazwa autoryzowanego przadstawicnela (upowaznlonego przedstawngié{
Shanghai Hold:Lng

1029 Miasto /Gy "
Hamburg

;1,0?%Uli,éa,ny]$tréet}np. NEn Rl

B

estrasse 80

.0pbbado kontaktu | Contact person

( { ') 7

1,033 Ymie ingzwisko/Full name. '~ -

Jin Liang

4035 Exmalls” S el T
shholding@hotma:.l com

E Identyﬂkaqa. 3 Iderégécatlon qf the o

D D -... dystrybutora/ ..

I -...importera/ ... Importer

1] 038 Numer refery nc jny ) Reference number 1"
2 . o - ‘M il 2 v a. . s

\/ 1. 039 Kod kraju/ Country code f*

dlstw\<

.p »1 \N\}Wa |mportera lub dystrybutora, skrécona &of the lmporter or dlstrlbutor, abbrevlated

Warszawa

| 1043 Kod pocztoww( Beal code

02-546

1.044 “Ulica, nr/ Street,no, 7
Kazimierzowska 46/48/35/\

.| 1.045 Skrytka pocztowa/ POBox

Osoba do kontaktu /- Contact persop— i\

© | 1,047 Telefon / Phone -

87 730 93 99

1, 048 E-mall

1.046 Imlqnnazwwko/ ull Bﬁl ~ N
Bartosz Sob:.era s N

| 1.049 ‘Faks/Fax

S

ID;

Strona-Page 2/3



[ oL
[ 1z-.
O r-

| 11086 Kod pocztowy / Postal code -

1088 .ka’pocz'towa/ PO Box -

,' 7 " \”V””

fe{efén Phone

1,061 E-mail

PR /\{g«ynsw BT

‘G, Identyﬁkaqa pe!nomocmka dzlalajacego Wi lmiemu po
;Identlﬂcatlon of the person actmg as proxy: for the orgamzatlo _‘

; Wypelnia pelnomocnlk ustanownony na mocy art: 33 KPA lub art. 3
To' be fi lled in by person acting as proxy:In accordance wl(h art 33@

) auj cego zgloszenla lub powmdomlema
\ h_‘ n ﬂcatlon P He

WYX CE!DGlPunkcie Informaqi dla Przedsieblorcy o

1. 063 Imiginazwisko/Fullname ~

o

Administrative Procedure or arl 45 par, 1 of CEIDG'Act ™/ m )

Do SMiasto/ Cy -

(2

1066 . Ulica, nr / Street, no.

1‘068 f'[e!efén‘_/v Phone . : Cel mn‘( Loriatn

s

H. Liczba wyre)

: ll%lub zero, Jjeslinie dalaczono danego typu furmularza

Please provlde A op 2 zero lf there are np attached forms of given type

SEgdag

objetych tym zgloszeniem lub powwdomleme_ J: @m N l,_ces"(:quré;rika‘idv'_byfthis:nqtif_i"ca't'ioh o

'1,070" iLiczb:ydciqa&\}d«Z/a)ﬁ‘c/znlkow n2/ Number of attached forms no. 2

:1 071 Liczl( @széﬁ)ych Zalqcznikéw nr 3 / Numl)er of attached forms no. 3

e BN
LA

1, (1_2/ )Jc{\\\mb&v wymienlonych w dolaaonych Zalaczmkach nra / Number of devices listed in attached forms no, 4 O ( m B\/

lerdzam, Ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given aBque

Miasto / City

Data / Date 2021-11-03
v
imed Sp. z6.0.
Nazwisko / Name Podplis / Signature _ztonek Zafzady

; 7
' 7
RN %73 Ryszard é@gh'\ ki

Strona - Page
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zgodnoéci.

Dyrektywy
Gtéwne dyrektywy:
Dyrektywa o Urzadzeniach Medycznych: Dyrektywa Ragd{y 93/4

urzadzen |a_,_h mycznych (MDD 93/42/EEC)

Certyfikat WE: 62073283040
Certyfikat wazny do: 2024-0%
Miejsce, Data wydanija Eho, 2021—03—31
Podpis:  [nieczyftetry poc
NazwiskoaLi Bljror




. F'@?B Building, NO.98 Chuangyuan Road, Hi-Tech o;

"orte, 315042 Ningbo, Zhejiang

ropean Representative:
/" Shanghali International Holding
Address: Eiffestrasse 80, /2

Medical Device Diraatin &
(MDD 93/42/EEC).
Notified Body: TUV SUD Product Serwce GmbH. Ridlers
Identification number: CE0123

~. (EC) Certificate(s): G20732830046

' ace, Date of Issue: Ningbo, 2021-03-31

| Signature: 7’5‘ ﬁf Z
\
|

Name: Li Guirong

Position: General/Manager



ices covered by this n

w objetych powiadomieniem

otification

Zatgcznik nr 4

' ‘ W%réinlace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg WyRs

- Jwdnego wytwarce,
. Mednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkanla w panstwie czlog

Miasto / City

Nazwisko / Name RYSZARD ROGINSKI

ci¢ w jednym powiadomieniu, Jezeli sajlub maja:

- jeden, wspdiny, krétkl opls wyrobu [ jego przewidziane zastosowante,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,

2016-12-02

R

Rodpis / Signature

Ed 5. Z 0.0,
C,A nek Zarzadu

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanef nomenklatury wyrobdw e

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacjg,
- wspding acene zgodnosel wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosdi lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzla

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng pafwe ha

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot | 2
systemach lub zestawac
rozmiarem, ksztattem lub
lub zestawach zablegow

sna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowia
anel za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

w!e@;%c
abi gowych qute;r uja w réznych ilosciach lub réznia sig nazwa handlowaNy pe

ard Ro

#eden wyrdb

Ryszard Rogir

Crionek Zarzadu

ski

podpis

Wyioade e

Urzaa Rfj‘= A Progui SOw Leczniczych,

dsmmy 11 Pindukide Blo

Kemgstara Gibana

U ZBARTALOW s rmmsssrmrsmmed 1
EO00 s sesssssmprr v srireYomsn s 6

\ \

blicaych

Strona / Page



1.004 Koﬁk(a]u/Colmtry code ‘

-1.006 ulica, n;/ Street, no. .

1,007 Telefon /Phone. . -
- +48 22 4921100

Prosze wypetniaé tylko pol b@ ¢

4 Z
tem / Please fill in fields with a white backgrou(d énl\y

Identyﬂkaqa zg&oszema Iub

powiadomienia / Identifi cat;Mt@t@

Vo i

1 DOS Data wp}ywu / Date of notlﬂcatlon SR

ncy]ny/ Reference number '

1,010, Rodzaj zgloszenia lub powiadomier
1. Pierwsze dla wyrobu / First for de!
. Zmiana danych podmiotu / Chang

> 3, Zmiana danych wyrobu / Change

nia / Notification type~

Vice
e of entity details

of device details

(mV/

1 011 W. przypadku zmiany dotyczacej pd

&

In case of change of entity, detalls please »nd(cate the dat;a belng changed

dmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmlama

Ryszard Rogifsk

Czionek Zarzadu

A

, f:',‘nésfmio_tu dokonujacego nin

ytwérca / Manufacturer

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

eiszego zgloszenia Jub powiadomienia / Status of the:organizatior

Wy

Authorized

~ V . : \ W .' FEOR K7 E
w Medyazny NP n@ folblezych
Kencalarta Bguand

Ne \. 05
fio kb LA Nt A
Wm JU 0 I -

sy\tem or pracedure pack

o).

Strona - Page
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~\J)

c / ide@ﬂ%‘aa wytwwcy / Ide 1tlf"£:aﬁbﬁ of the n’ianufadurer T

¢ ‘ferency]ny / Reference number

NINGBO

~ [fiods  Kod pocztawy / Postal code

315042

1,019 Ulica, nr / Stgesk i ¢
18F - %A}'l

[£:020  Skrytia pocztowa/ POBOX .-

i ‘1022\"‘Téle'fbn/r>'héhe'
+86 (0) 574 8773 9070

| 1024 Faks/Fax, .
+86 (O 574-8773 9075

B XUV,
D Iclentyf‘ kaqa autoryz@Qég.eétawmela / Identnf‘ cation- of the authonzed ep ese~ {0}

‘%:927?,,(Na%wa'ﬁqmﬁiowaneq grandst

Shanghai International Hold:

1 028 Nazwa autoryzowanego przedstaw
Shanghai Holding

|

| . —— -
} 1,029 Miasto/City |
HAMBURG

1031 Ulica, nrf Strest;no,
\x\{ﬁﬁswmsw 80

spia da kontaktu / Contact person”

el

JIN LIANG

%033 Tmiginazwiske/Follname, |

13085: Esmail g O
shhold:.ng@hotma:.l com

N K

 E. IdentyfikaciaS.

Jdentification of the ... .

: -%& {5726

I -

. importera / ..

-

. i . Importer i
o)

: :;,' | [:] D-. dystrybutora/ . distri

| - = - . A 3

‘; baps ey ER S N

; ) _pglné“/ [Name of the Importer or distributor; in full

skrocona [ Nae of the Importer or distributor, abbreviated

IALA PISKA

, D
1 ) N8P Miasto [ Gty

s n. T s;a/.‘z);“”'
Z/aﬁﬁ’k Z orvwma%om

12-230

1083 Kod pocztowy /Fostalcode .

~1 1,044 Ulica, nr/ Street; no.” .
KONOPNICKIES 1la

|250457 Skrytia pacztowa /PO Box -

"Osoba do kontaktu / Contact person’ /_f NG

7

ﬂ?—‘i? }mh/) S
il

1,047 Telefon [Phone
87 4241177

1.048 " E-mail

{ tomasz.s }%ze

1,046 1 ko./ Full | j
i Aazueko £ T nag \ \'grlsz'nd Rogiﬁs!\l o i
TOMASZ SZCZECH (Zmn(\k]rarzqdu

| 1,049 Faks/Fax .

stro

na-Page 2/3



3. "Ia‘e.n_ﬁﬂéét'idi of‘th‘e‘ 6rgéﬁiiétion o

- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pas

$ - .. podmiotu sterylizujacego wyrolme yczni; system lub zestaw zabiegowy / ... sterllizing medical dayicey system or procedure pack

D 0 - .. Swiadczeniodawecy wykonujsice tania / ... carrying out performance evaluation

] - ..laboratorium wytwarzaj

yfek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

S { jE
1,051 Numer referencyjny / Reference nu bdz/J ) . | 1052 Kod kraju/ Country code - -

NS LT S Bl
1,053 Nazwa podmiotq, pelng// Namiof the giganization, In full -

11'150,5.4:,Naﬁ. app _;A,; TRgR | Name of

T

1057 N lca,nr ‘Street,.no. -

| 1:056 . Kod pocztowy / Postal code .

11,058, ‘Skrytka pocztowa / PO Box. '

1 oe@ }hone

|
|
i Osoba do kantaktu / Contact person
‘ 1,059 Imig i nazwisko /. Full name- 0

o)

L0681 Exmail o S

L |

="

G, Identyﬁkaqa peinomo\éuka dzla}a]acego w imieniu podimj ( }eégo zgioszema Iub powuadomiema

\Identlffcahon of the person actlr}’g as proxy for the orgamzatlon 3

'Wypelma pelnomocmk ustanow:ony na mocy art. 33 KPA
. To be ﬂHed in by person acting as proxy,in accordance: wnth art. 33 of the Pg

I AN
ZEOanbC\Qt y ‘

1,064 Miasto/City > ' \z_a
/166 Ulica, nr / Street, Q°~".'~T;.,.»\.dm B AR YRR ) / \
o /

1 063 Imie i nazwnsko/ Full name-

(Y V/

1,068 Telefon/Phonel | |Ryszard ROESKI 2 0 /7
Czfonek Zarzadu -

i Liczba wyrobuw objetych tym zgloszeniem lub powiadomiéniem I

e Prdsze 'podaé w Seiyve lizby [ub zero, )eslv nie dotgczono danego typu formularza NG
5 Please provxde prop ;n bers zero it there are no attached forms of given type.

///\

o1, 070 Llc:ba doiagz( y@%ﬁ%ukﬁw nil 2/ Number of atlached form:, no. 2
1.071° Llczba . 3 o
| 1,072 /uealé\wy@ﬁ{ )wymlemonych wd o&aczonych Za&aamkach nré/ Number of dewces listed in attached form: no. 4 -

3 /. Number of, attached forms no. 3

ierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
affirm that the information| given above'ig cogg\%ct to the best of my knowledge.

Miasto / City W Data / Date 2016-12-02
Z
Fical edl sp. zo.0. ¢

Podpis / Signature CAtohek Zarzadu

/' < g f 3

% szard Rodinski
/f\ 4 Strona -Page 3/3
(N2 .

Nazwisko / Name (\ ‘ (\ggs ROGINSKI

|




WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO

v/ H ® Katarzyna Meger
/ (] PP 85-737 Bydgoszcz, ul. teczycka 65

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

EC DEKLARACJA ZGODNOSCI
nr DC/A4/2021

Ja, niie] podpisana Katarzyna Meger, wilascicielka Wytwérni Sprzgtu Medycznego "GALMED” zsiedzibg przy
ul. tgczyckiej 65, 85-737 Bydgoszcz, tel. (+48 52) 3420399, fax (+48 52) 3426688 niniejszym deklaruje ze nastepujqce
wyroby:

DRENY DO RAN TYPU REDON

rozmiary 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 | bez kontrastu

DRENY BRZUSZNE
rozmiary 18-36 Ch

Wyroby medyczne klasy lla (Zatacznik IX, reguta 7)

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

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

- spetniajy 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.

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

z siedzibq w Katowicach,

C € 2274
Bydgoszcz, dn, /}/ 2021-05-25

Niniejsza deklaracja traci wazno$¢ z dniem
wygasniecia certyfikatu, t]. 24.05.2024 r, /Q(\

Podpis




Zatacznik nr 2

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

Prosze wypetniad tylko pola z biatym tem / Please fill in fields with a white background only

A wmwm;mmofwmm

2001 Humer refpcencyjny Zatacznika ac. U foeferenge aumber of form 0o, 1 2,002 Numer knléjnv Zatgeznika nr 2 w obrebie tego zgloszenla
8 Qidinal pemmber of forn ng, 2 wlingn tils potlfication

2,003 Humer referencyiny / Referance number el '2.004 Rodzaj zgtoszenia / hotficstion ype
D Pierwsze ) First Zmiana /Change

W przypadiku zimiany danych wyrobu prouq wskazad dane ulegajace zmianie
In case of change of device detalls please indicate m cate heing 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.

2.0085

B. Identyfikacja wyrobu / identification of device
2.906 Typ wyrobu / Device type

. Wyroh oznakowany znakiem CE D Wyr6b na zamodwienie D System lub zesiaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack ‘
: ' S T Regula (jesli dotyczy)
2007 w} mmw = 2 : i 2,008 Rule (where applicable)
D 1. Akiywny wyréb medyczay do implantacii / Active implantable medical device 7

[Jz wyrsh medyezay Wasy 1/ Class T medical device

3. wyrdh medyeczny Wasy I steryiny / Class 1 medical device, sterile

[:] 4. Wyrdh medyczny Idasy I 2 funkejg pomiarows / Class [ medical device with measuring function

D 5. Wyrbh medyczny kiasy I z funkeia pomiarowa, steryiny / Class | medical device with measuring function, sterife
6. Wyroh medyczny klasy Xia / Class [Ta medical device

|:| 7. Wyrdh medyczoy klasy 116 / Class b medical device

D 8. Wyréb medyczny klasy Y0 / Class [II medical device

2.009 ,mhandlowawymb@_/;rraak naroe of device 11

Dreny do ran

2010 Inne nazwy tego samego wyrobu {1edfi sy uiywane) / Allsmatve names of (e same divigs (f usad)

2011 Typ, model, wersja wykonania ; Type, model, ke

~ Redon 2z trokarem i bez trokara
- Ulmer z trokarem i bez trokara
- dreny brzuszne

1D: 8804 7707 6541 WML F2 1.2 Strona /Page 1/ 3




B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2012 Naxwa zastosowane], miedzynarodowo uznane) nomenklatury
1 Name of applied, infernationally recognised nomenclature

2,013 Rod rodzajowy wy zastosowane] nomenkiatury
Code of generic device group according to applica homenclature

11-304, 11-305

UMDNS

m@&mmw Wmﬂ%dm

2014 W jeryk ~ PO polsku / 1a loca Wnguage - in Folisn
Sklad dren w caloéu1 wykonany z PCW. Przawdd
z perforacja na koricu,dla drenéw Redon i Ulmer
z drukowanymi znacznikami glebokosci, Trokar
wykonany z nierdzewnaj stali chirurgicznej.
Przeznaczenie: drenaz wydzieliny z ran
pooperacyjnych.

2015 !blmﬂﬂilnf)nﬁmvbn

Consisiting of: drain made of PVC. Tube with a
perforation on the end,for Redon and Ulmer
drains with printed depth marks. Trocar made
of surgical stainless steel.

Use: activ suction of secretion from post-
operative wounds.

2017 'mtmélum

D vy L | 2018 Telefon / Phone
Katarzyna Mbger 52 3420399
2019 E-mail = 2.020 Faks / Fax
megerfgalmed.com.pl 52 3452626

1D 8804 7707 6541

WMIL_2_

.2 Strona [ Page 2/ 3




D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning compasition of the system or procedure pack
Prosze poded dane wsrystitich wyrobdw m

cych w skiad systemu lub zestawu zablegoweyo

- Piease provide information corcerming al mmmwmm System or procedure pack

Harwa handiows wyroby2) 2023 Marwa | adres wytwirey | 2023 Nazwa | adres autoryzowansgo
mv kil s ek S przedstawiclela (jedll dotyczy)
: = = : Hame and sddress of authorised
s representative (wheré dpplicatile)
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miastoe / City Bydgoszcz Data / Date 2017-02-21;.4‘/

Marwisko / Name

Katarzyna Mege;'

t zamiescic w jednym zaloszeniu, jezel sq lub maja:
-jedneqo wytwdree,

/e
Podpis / Signature | ,{]dz / K(
. 2 g 7

Wytwornia S rz@efu Medycznego
[GALMED " Katarzyna Meger
ul. Leczycka 65, 86-737 Bydgoszcz
tel. 52 3420399, 52 3426688 fax 52 3462626

- jedneqo autaryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nle ma sledziby tub miejsca zamiesskanta w panstwie cdonkowskirr,
- jaden, wspdlny, kedtki opls wyrabu i jego preewidziane zastosowanie,
- Jedng, modivie najbardzlef szczegdtowy nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) alo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- e samg Kasyfikacje,

- wspding oceng zgadnosel wykonang z ugyciem tych samych procedur aceny zgodnoéel,
- wspdlny certyfikat zgodnoda lub wspdine certyfikaty zgodnoda, jezeli w acenie ich zgodnodct brata udzial jednostka notyfikowana,
- nie wigeej niz jedng nazwe handlowg w jezyku palskim i w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczenly, zestawlone przez ten sam podrniol | zawlerajace te same wyroby medyczng, ld6re w poszezegdinych

systemach lub zestawach zablegowych wystgpuja w rGznych ilodciach lub réznia sia nazwa handlowa, typem, modeler, wersfy wykonania, Wersiy opregramowania,
roamiarer, kszialtem fub wymiarami moina uznad 2o jeden system lub zestaw zaliiegowy, jeiel odpowladajgee sobie wyroby medyeznz w poszezegdinych systesach
lub 7estawach zabiegowych moya byé uzaane za jeden wyroh zgodnie z pkt 1.

ID: 8804 7707 6541

Bialmed.

WMI F2_1.2

Podpisane elektronicznie
przez Adrian Olech (Certyfikat
kwalifikowany) w dniu

2024-04-25.

Strana / Page

“

v

SR

1) Wyroby tdzolqce slg nazwa handiowa, typen, modelem, wersia wykonania, wersig oprogramowgnia, rozmiarem, kaztattem (NIRy/S84166050%:10 REGON
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