Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

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

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1912SW‘"SMm'mdﬁlmuﬂeesbmnlmowmﬁmbmamfema //Status of the organization making s notfication.
W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I -~ Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

33&?;;,: Prg;

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

Nisdy, CAVCH i § Ty B M’!}
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization stefilizing medicammésrwm,% pmc@ﬁr@"ﬁaﬂ(;
!
0 - Swiadczeniodawea wykonujacy oceng dziatania / Organization catrying out performance evhluation 2@38 - @ 3 G 1
i “di

UO00o000oEOQ

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1V hgevice
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.013 Nume ; referencyjn

[,Referanﬁe number

,f»iigiiisi nazwa wytwoércy, pekta/ Na‘méﬁfihé;g;anufa;mmr

Hangzhou AGS MedTech Co., Ltd.

1016 Nazwa wytwérey, skrée

na/ Nama of the mamfacturer,abbrev@md e

,{1.01? maste!Cxty b
Hangzhou, Zhej:.ang

311106

1.019 Ulica, nr/ Streer, no.
Building 6, Kangxln Road No 597

| 1020 Skrytka pocztowa / PO Box oy

osoba da kentak!:u ] Centact persen

.023 E—malf S :
y‘uyy@b:.oags com

1.027 Nazwa autoryzawanego przedstawiciela,

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

peina / Name f the authorized representative, in full

1028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciala, skroco na | Name of the authorized representative, abbrevisted | T

1.029 Miasto / Gity
Hamburg

1031 Ulica, nr/Street no,
Eiffestrasse 80

Qsoi:a do kontakty / Contact persan‘

1.033 Imi i nazwi ko /. Full name
Mr. Jin I..J.ang

- .035 E-ma:l i
shhold:.ng@hotma:.l com

I -..importera/ ... importer
D -..dystrybutora/ ...

distributor

ora, et Nare o the iporer o G,

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

1.042M§astoic‘lty
Milanéw

1044 Ulica, nr/ Street, no.

Koscielna 30

Pawel Harasuu.uk

+48 602 380 162

;1048 E—mat! e e
P- haras:.m:.uk@camed:.ca pl

| %049 Faks/Fax
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- podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ..

S'wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / .. carryi

= podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ..

- laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

- assembiing system or procedure pack

- sterilizing medical device, system or procedure pack

ng out performance evaluation

1,054 . Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

© | 1058 skrytka pacztowa / PG Box

Powstancéw 64a/15

1088 Telefon / Phone
+48 534 193 974

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

Miasto / City Warszawa

Nazwisko / Name Adrianna Pyrzanowska

ID: 9189 8365 7454 WMI1_F1_1.4

Data / Date 2018-02-22

Podpis / Signature

RWM Adrianna Pvizanowska
ul. Powstancow 64A/15, G5-091 Zabki
NiP 951-224-14-50, REGON 362411642
Tel. 534 193 974

bivro@rwmed.pl, WWWJW”}?%,PJ. Page
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only
- tyfikacia powiadomienia / Identificati '

| 4004 Nazwa haniowa wyrob  Tade name of deves 1),

Hemoclip/Klipsownica hemostatyczna jednorazowego uszytku

Polypectomy Snare (Cold) /Petla do polipektomii Jjednorazowego uzytku
(zimna)

Polypectomy Snare/Petla do polipektomii jednorazowego uzytku

| Disposable swinging biopsy forceps/Kleszcze do biopsji jednorazowego
| uzytku

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-02-22
il

Nazwisko / Name Adrianna Pyrzanowska Podpis / Signature % > ﬁ 2
RWM AdrianndPyizancwska

ul. Powstancow 64A/15, G5-091 Zabki
NIP 951-224~14-50, REGON 362411642
Tel. 534 193 974

biuro@rwmed.pl, www.rwmed.pl
1) Wyroby réznigce sie nazwg handlows, typem, modelem, wersja wykonania, Wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za Jjeden wyrdb
i zamiedci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- Jednego wytwérce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegGtowg nazwe rodzajows,
- Jeden kod wyroby wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- t¢ samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnodc wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdliny certyfikat zgodnosd lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat Jjednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlow
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym Przeznaczeniu, zestawione Przez ten sam podimiot i zawierajace te same
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za Jjeden system lub zestaw zabiegowy,
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodrie z pkt 1.

, wersjg oprogramowania,
jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w Pposzczegdinych systemach

Urzag Rejestracyl Produicte Leczich, )
Wymm ?ﬁag&mtym | Prouitte Blobdiceych
Kancalaria Gidwna

20% -03- 01

D: 7947 1701 6660 WM1_F4 1.2

—

Strona / Page 1 /1



		2023-12-18T10:43:27+0100




