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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code [ o
PL/CAO1
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish f

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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 wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification 1

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

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
D 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 wskazad dane ulegajace zmianie
i In case of change of entity details please indicate the data being changed
AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL BYZO: Shanghai International Holding Corp. GmbH

Eiffestrasse 80
20537 Hamburg /Niemcy

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL WINNO BYC: MedPath GmbH
Mies—van—der—Rohe—Strasse 8 "
80807 Munich /Niemcy Blalmed Sp Z 0.0.

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organation rEERYGHR Q&BeaTorO T yginatem

dnia 2 5 -06- 2071

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer/ Importer Ryszard Roginski
Crionak Zarzgdy e VR
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

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

UO0o0oOo"8OO

L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb 1VD / Laboratory produced in home IVD device

El DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczg / Entity performing medical activity

D IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

L D P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 2362 3807 7964 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3



’—_C. Identyfikacja wytwdrcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 = Kod kraju / Country code
CN

1.015 Nazwa wytworcy (preducenta), petna / Name of the manufacturer, in full

NINGBO GREETMED MEDICAL INSTUMENTS CO. ; LTD.

1.016 Nazwa wytworcy (producenta),
GREETMED

skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
NINGBO

1.018 Kod pocztowy / Postal code
315042

1.019  Ulica, nr/ Strget, no,
16F-1, BUILDING 1,

No.98 CHUANGYUAN ROAD, HI-TECH ZONE

1.020' Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imigi hazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

FANNY GU +86 (0) 574 8773 9070
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
greetmed@china—greetmed.com +86 (0) 574 8773 9075

representative

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

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.626 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela
MedPath GmbH

(upowainionego» przedstawiciela),

petna / Name of the authorized representative, In full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego Przedstawiciela),
MedPath

skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

Munich

1.030 Kod pocztowy / Postal code
80807

+1.031  Ulica, nr/ Street, no,

Mies—van—der—Rohe—Srasse 8

1.032 skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person o R
1.033 Imie i nazwisko / Full name P g;d;}ogz ;VOFy\:ng e 1.034 Telefon/Phone

Mei Zheng +49 (0) 89 189 174 474
1.035 E-mail H o~ 1.036 Faks / Fax

dnia - 25-06- 2021 *
info@medpath.pro
a S R o I -...importera /.. mporter
E. Identyfikacja .../ Identification ofthenek Zarzadu Dodpj | 1.037 [ o T ——
| - ... dystrybutora / ...
e

1.038 Numer‘referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

PL

BIALMED SP.Z.0.0.

1.040 N‘azwa‘importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora,

skrdécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

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

1.044  Ulica, nr / Street, no.
KAZIMIERZOWSKA 46/48/35

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Justyna Cudnik

1.047 Telefon / Phone
+48 87 730 93 99

1.048 E-mail I
justyna.cudnik@bialmed. pl

1.049 Faks / Fax :
+48 87 424 11 85

ID: 2362 3807 7964
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z -... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

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

D O = éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[:l DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnogé leczniczg / Entity performing medical activity

D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

[:] P -... podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw do dzialalnosci 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 pqdmiotu, peina / Name of the organization, in full,

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

1.055 Miasto / City 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 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061  E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pethnomocnika dziatajacego w imieniu
Identification of the person acting as proxy for the organiza

To be filled in by person acting as proxy In accordance with art. 33 of the Polish

Wypeknia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust,

podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
tion making this notification

1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
Code of Administrative Procedure or art, 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imiei nazwisko / Full name

Bialmed Sp. z 0.0.
1.064 Miasto / City Za zgodnos¢ z oryginatem 1.065 - Kod pocztowy / Postal code
1.066  Ulica, nr / Street, no. dma ‘ 2 5 -06- 2']21 i * 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone Ryszard Roginski Vi 1,069 Faks / Fax
Crlonek Zarzadu P
’—k . . -
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw 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 wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach 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 2021-06-24

Nazwisko / Name RYSZARD ROGINSKI

Bialmed sp.£ 0.0

Podpis / Signature Cztonek Zarzagu

ID: 2362 3807 7964
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Greetmed  Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

Declaration of conformity

Manufacturer:

Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

Address: 16F-1, Building 1, No.98 Chuangyuan Road, Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, Zhejiang
Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel: 86-574-87739070 Fax: 86-574-87722360

SRN: Not available yet

European Representative:
MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8
80807 Munich, Germany
SRN: DE-AR-000000087

Product Name:Bed Sheet

Model:PP

UMDNS Code:15055

Basic UDI:69586275GT064-1 o1wv

Classification acc. to MDR Ax. VIIl: Class |, rule |
Conformity Assessment Route: Annex Il + Annex Il of MDR

We, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the above-mentioned
products meet the provisions of the Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices (MDR). All
supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

- Sp. Z 0-0-
Zatl

*
- y \ )
gia 25°08 HE //

inski [ el
Ryszard Roiquu "”//;’“‘”)'S
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ngonek Z

e
R

Place, Date of l§Sl§Qf i\mlgpowzom%os

NAXNE PG
-

Name: Li Guit

Signature:




NINGBO GREETMED MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.

Deklaracja Zgodnoéci

Producent:
Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

Adres: 16F-3 No.1 Building, NO.98 Chuangyuan Road, Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, Zhejiang
Provnce, Chiny

Tel: 86-574-87739070 Fax: 86-574-87722360
SRN: niedostepny jak dotad

Przedstawiciel w Europie:
MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8
80807 Monachium, Niemcy
SRN: DE-AR-000000087

Nazwa Produktu: Przescieradto medyczne

Model: PP

Kod UMDNS: 15055

Podstawowy UDI: 69586275GT064-101WV

Klasyfikacja zgodnie z MDR Aneks: VIII: Klasa |, Reguta |
Sposéb oceny zgodnosci: Zatacznik Il + Zatacznik 11l MDR

My, producent, niniejszym zaswiadczamy, na wtasna odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione
produkty spetniaja postanowienia Dyrektywy (EU) 2017/745 dotyczace wyrobéw medycznych
(MDR). Wszystkie wspierajagce dokumenty dowodowe s3 przechowywane w siedzibie
producenta.

Miejsce, Data wydania: Ningbo, 2021.05.08.
Podpis:  [nieczytelny podpis]

Nazwisko: Li Guirong

Stanowisko: Dyrektor Naczelny

]
Bla I med 52 Podpisane elektronicznie

przez Adrian Olech (Certyfikat
kwalifikowany) w dniu

2024-06-17.
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