Formularz dla podmiotoéw / Form for organizations

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

1. Pierwsze dia wyrobu [ First for device
D 2. Zmiana danych pedmictu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw Zywicki
Date / Data:

2023-10-18
09:03

Fir

W - Wytwdrea / Manufacturer ' Ug Rejestrac Produkii | acgm
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative Mm'm

I - Importer/ Importer

D - pystrybutor / Distributor : b

2016 -07- 0 6 ]

S - Podmiot sterylizujgcy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / OrganiZation Seerh i Shicatalisia 24 procedure pack

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

Ooo0o00drdn

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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Jiangsu Kanghua Medical Equipment Co. ,Ltd.

Kanghua

Changzhou

213115

Senhekou

Gu Chunmei

kanghua3@chinakang-hua.com

+86 519 8867 0071

+86 519 8867 8268

Shanghai Internaticnal Holding Corp. GmbH

Shanghai Inter.

Hamburg

20537

Eiffestrasse 80

Jin Liang

+ 49 40 2513175

shholding@hotmail. com

I - .. importera/ ... importer

] o-

.. dystrybutora / ... distributor

J.Chodacki,A.Misztal "MEDICA" Spotka Jawna

MEDICA Sp. J

LUBIN

59-300

PREEMYSEOWA 4 A

JAROSEAW CHODACKT

76/844 40 08

j.chodackifmediga.lubin.pl

76/842 70 25

ID: 4316 2012 8502

WM1_Fi_1.4

Strona-Page 2/3 |




. podmictyu zestawiajacege system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
.. pedmioctu steryiizujacego wyrcbh medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterllizing medical device, system or procedure pack

- ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

o0

- 0 B N
)

.. laboratorium wybtwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home VD device

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 Lubin Data / Date 2016-07-04

Nazwisiko / Name Jarostaw Chodacki Podpis / Signature
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypehiiad tylke poia z bialym Hem / Please fill in fields with a white background only

M-JECT 100 ¢ 3- czesciowa strzykawka z koncowka do cewnikodw

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

Miasto / City LUBIN Data / Date 2016-07-047" .

Nazwisks / Name Jarositaw Chodacki Podpis / Sighature

1) Wyroby rdZnigee sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaftem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli s lub majg:

- jednego wytwdree,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wybworca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego prrewidziane zastosowanie,

- jedng, moZliwie najbardze] szezegdtowy nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnegj Momenklatury Wyrobdw Medyeznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycnych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspdlng oceng zgodnosa wykenang 7 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,

- wspdiny certyfikat zgodnosa lub wspdlne certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich zgadnodei brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jadng nazwe handlowa w jezyky angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegdlnych
systernach tub zestawach zablegowych wystepuja w rdznych llodciach lub roinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadaiace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
{ub zestawach zahiegowych mogg byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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