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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 'Kod / Code
PL/CAO1

1.002  Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1,005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
: +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
) In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

DOoo0ooygOOd

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - podmiot wykonujgcy dziatalnosé leczniczg / Entity performing medical activity
[] 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

[:] P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 1459 7554 7512 WM1_F1_1.4 Strona - Page
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C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code

CN

1.015 Nazwa wytwércy (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in full

Jiangsu Micsafe Medical Technology Co., Ltd.

1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Micsafe

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Yancheng City 224125

1.019  Ulica, nr / Street, no. ‘ | : _ i 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Xituan Industrial Park, Dafeng District

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieg i nazwisko / Full name ‘ 1.022 Telefon / Phone
Jenny Fang 0086 15189287136
1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax

jenny.fang@micsafe.com

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized
representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number | 1.026 Kod kraju / Country code
f DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full -
Share Info Consultant Service LLC Reprasentanzburo

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego prgeggtavgicigla), skréconaj / Name of the authorized representative, abbreviated
Share Info C.S. L 74 - ’ 7 Oryo natem ‘

1.029 Miasto / City f‘ ‘ | i 1,030  Kod pocztowy / Postal code

Dusseldorf | 40549

|
|
1.031  Ulica, nr / Street, no, : } 1.032  Skrytka pocztowa / PO Box

Heerdter Lohweg 83

Osoba do kontaktu / Contact person

1,033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

Biuro Share Info Consultant Service 0049 17670057022

1,035 E-mail 1,036 Faks / Fax

eu-rep@share-info.cn

I -...importera/ ... importer

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 o
: [:] D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distrjbutor, in full

BIALMED Sp.z.o.o0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

BIATMED

1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
WARSZAWA 02-546

1.044 Ulica, nr / Street, no. I 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

KAZIMIERZOWSKA 46/48/35

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imieg i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
Justyna Cudnik +48 87 730 93 99
1.048 E-mail 1.049 . Faks / Fax
justyna.cudnik@bialmed.pl +48 87 424 11 85

ID: 1459 7554 7512 WM1_F1_1.4 Strona-Page 2/3



F. Identyfikacja -+ / Identification of the organization ...

[:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D $ -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

L—_| o -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L -... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL -... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

]:] IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

[:] P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053  Nazwa podmiotu, peina / Name of the arganization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City | il | ) R 1,056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no, 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imieinazwisko/Full name | 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail | ; | 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub pOWIadomlema
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

‘Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name e D R

1.064 Miasto / City Mo e RS B i | 1.065 Kod pocztowy / Postal code

1.066 Ulica, nr/ Street, no.. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobdéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0

1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotgczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 { 1

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 / City Warszawa Data / Date 2021-05-10
Bial 75[l1~u
Nazwisko / Name Ryszard Roginski Podpis / Signature Cztbnek / arzadu

7

Naes
Ryszard Rogiriski

ID: 1459 7554 7512 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3



EC Declaration of Conformity

Manufacturer: whose single Authorized Representative:
Jiangsu Micsafe Medical Technology Share Info Consultant Service LLC
Co., Ltd Repréasentanzbiiro

We, the manufacturer, herewith declare that the products
Enteral Syringe

(Model /Type:1mi-60mi)
meet the provisions of Directive 93/42/EEC which apply to them.

The medical device has been assigned to class | Sterile according to Annex IX of the
Directive 93/42/EEC. It bears the mark

C € 0197

The product concerned has been manufactured under a quality management system
according to Annex IX of Directive 93/42/EEC.

Compliance of the designated product with the Directive 93/42/EEC aspects of manufacture
concerned with securing and maintaining sterile conditions has been assured via
assessment of the quality management system by the Notified Body

TOV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrale 2, 90431, Niirnberg, Germany
Certificate No.: DD 60147126 0001
Issue date: 2020.05.03
Expiry date: 2024.05.26
following the procedure relating to the EC Declaration of Conformity set out in Annex IX of
Directive 93/42/EEC.

This Declaration of Conformity covers all medical devices as specified in the product list
belonging to this declaration and is only valid in connection with a batch specific Certificate of
Compliance for all products concerned bearing the CE mark.

The above mentioned declaration of conformity is exclusively under the responsibility of

‘ Company: Jiangsu Micsafe Medical Technology Co., Ltd
Address: Xituan Industrial Park, Dafeng District, Yancheng, 224125, Jiangsu, China

fon C)“”V? 2020 9§90 ﬁ”‘//@/ﬂ

Place, date J Legally binding signature, Function

091 -0"-
EC Declaration of Conformity
JMIC-CE-010-21,A/0(DOC no., Revision)




DEKLARACJA ZGODNOSCI
Producent:
Jiangsu Micsafe Medical Technology Co., Ltd,
ktorego Autoryzowanym Przedstawicielem jest:
Share Info Consultant Service LLC Reprasentanzburo
My, producent, niniejszym oswiadczamy, ze produkty
Strzykawka enteralna ENFIT
(Model/Typ: 1ml-60ml)
spetniajg przepisy dyrektywy 93/42 / EWG, ktére maja do nich zastosowanie.

Wyréb medyczny zostat przypisany do klasy | sterylnej zgodnie z zafgcznikiem 1X dyrektywy
93/42/EWG. Jest oznakowany

CE 0197

Produkt objety postepowaniem zostat wyprodukowany w ramach systemu zarzadzania jakoscig
zgodnie z zatgcznikiem IX do dyrektywy 93/42/EWG.

Zgodnos¢ wyznaczonego produktu z aspektami produkcji zwigzanymi z zapewnieniem i utrzymaniem
sterylnosci w aspekcie Dyrektywy 93/42/EWG zostata zapewniona poprzez ocene systemu zarzadzania
jakoscia przez Jednostke Notyfikowang

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrae 2, 90431, Nurnberg, Germany
Certificate No.: DD 60147126 0001
Data wydania: 2020.05.03
Data waznosci: 2024.05.26
zgodnie z procedurg odnoszacy sie do deklaracji zgodnosci WE, okreslong w zataczniku IX do
dyrektywy 93/42/EWG.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obejmuje wszystkie wyroby medyczne wyszczegélnione na liscie
produktéw nalezacej do tej deklaracji i jest wazna tylko w potaczeniu z certyfikatem zgodnosci dla
danej serii dla wszystkich produktéw opatrzonych znakiem CE.

Odpowiedzialnos¢ za powyzszg deklaracje zgodnosci ponosi wytgcznie:

Firma: Jiangsu Micsafe Medical Technology Co., Ltd
Adres: Xituan Industrial Park, Dafeng District, Yancheng, 224125, Jiangsu, China

Yancheng 2020.05.08 [nieczytelny podpis]

Miejscowosé, Data Prawnie wigzacy podpis, Funkcja

Deklaracja zgodnosci WE - )
20191 -05- 0/ / /

JMIC-CE-010-21,A/0 (nr deklaracji, wersja) dnie LUL] / Strona 1/1




TUV Rheinland
Certyfikat CE
Dyrektywa 93/42/EWG zatacznik V
Zapewnienie jakosci produkgji
Wyroby medyczne
Numer rejestracyjny.: DD 60147126 0001
Raport nr: 17054682002
Producent: Jiangsu Micsafe Medical
Technology Co., Ltd.
Xituan Industrial Park, Dafeng District
224125 Yancheng, Jiangsu — T
Chiny 56

Produkty: urzadzenia medyczne ~ 2071

HIC LU

(lista produktéw w zatgczniku)

Data waznosci: 2024-05-26

Jednostka notyfikowana niniejszym o$wiadcza, ze wymagania zatacznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaty spetnione dla wymienionych produktéw. Wyzej wymieniony producent ustanowit i stosuje
system zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowemu nadzorowi, zgodnie z zatgcznikiem V sekcja 4
wyzej wymienionej dyrektywy. Do wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy b i klasy Il objetych
niniejszym certyfikatem wymagany jest certyfikat badania typu WE zgodnie z zatgcznikiem II1.

Data wejscia w zycie: 2020-05-03 Jednostka Notyfikowana

[nieczytelny podpis]
Data: 2020-05-03 Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 9043T Nurnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowang zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG
dotyczgcy wyrobdw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.



TUVRheinland
Doc. 1/1, wersja 0
TUV Rheinland
LGA Products GmbH

TillystraSe 2, 90431 Nurnberg

Zatacznik do:

Certyfikat

Numer rejestracyjny.: DD 60147126 0001

Raport nr: 17054682002

Producent: Jiangsu Micsafe Medical
Technology Co., Ltd.
Xituan Industrial Park, Dafeng District
224125 Yancheng, Jiangsu

Chiny

Produkty:

- Sterylne strzykawki
- Strzykawki do insuliny ldnia 2021 -05- 0 / /
- Igty do pobierania krwi ‘ vaard, Rogiiis // /

- Bezpieczne igly do pobierania krwi e z )
- Igty podskérne

- Igty bezpieczne

Aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkéw:

- Strzykawki do irygacji

- Strzykawki doustne/enteralne

- Tepe igty z filtrem

- Pokrowce na sprzet

Jednostka Notyfikowana
[nieczytelny podpis]
Data: 2020-05-03 Fuxiu Sheng



EC Certificate TUVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60147126 0001

Report No.: 17054682 002

Manufacturer: Jiangsu Micsafe Medical
Technolegy Co., Ltd

Xituan Industrial Park, Dafeng District
224125 Yancheng, Jiangsu
P.R. China

Products: Medical Devices - -

(see attachment for products included) | ©

Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class llb and class Ill devices covered by this

certificate an EC type-examination certificate according to Annex Il is required.
Effective Date: 2020-05-03
Date: 2020-05-03

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Nirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

10/020d 04€8 @ TOV, TUEV snd TUV are ragistered tradomarks. Utillsation and application r6quiras prior apptoval.



TUVRheinland

TUV Rheinland Pea. L1, Rev, ©
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate
Registration No.: DD 60147126 0001
Report No.: 17054682 002
Manufacturer: Jiangsu Micsafe Medical
Technology Co., Ltd
Xituan Industrial Park, Dafeng District
224125 Yancheng, Jiangsu
P.R. China
Products:

- Sterile Syringes
- Syringes for Insulin ——
- Blood Collection Needles .
- Safety Blood Collection Needles

- Hypodermic Needles | Z:
- Safety Needles ‘

Aspects of manufacture concerned
with securing and maintaining sterile conditions:

- Irrigation Syringes e

- Oral/Enteral Syringes
- Blunt Filter Needles
- Equipment Covers

- Podpisane elektronicznie
Bla I med * przez Rafat Modzelewski
(Certyfikat kwalifikowany) w

dniu 2024-11-07.

Notified Body

Date: 2020-05-03

Fuxiu Sheng

10/020d 0408 ®

TUV. TUEY and TUV are ragistared trademorks. Utilisation and application ranuires pror approvail.
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