Formularz dla podmiotéow / Form for organizations

L~

Prosze wypehiac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

3012, Statis podsitohi dukoqulncags rialeisunge g hoxeanis Ik puwsiadaminai | SO GF e oigerien

W - Wytwoérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

2019 -07- I/\

Ne
I - Importer / Importer Host xetacznikow /

o %

D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

oo0ooos0On

L - Laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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Hangzhou AGS MedTech Co., Ltd.

1016 Nazwa wytwbrey, skrcona / Name of the manufocturer, abbreviated

1017 Miasto /Gty
Hangzhou, Zhejlang

1.019 Ulica,nr/Street,po.
Bulldlng 6, Kangx:.n Road No. 597

Yuanyuan Yu

1.023 E-ma;!
yuyy@bloags com

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela,

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

s

of the authoriz

Hamburg

74 1";31 ; U"ca'"rJSﬁwf no i ',‘if

Eiffestrasse 80

Mr. Jin I.:Lang

1,035 E-mail sy
shhold:.ng@hounall com

~ .« importera/ ...
dystrybutora /..

importer
. distributor

Camedica s.c.

1041 Nazwa importara tub dystrybutors, SKrGcona | Narme of the imparter o dewibutor, abbreveted

1082 Masto/Cty

21-210

[ 1043 Kodpocztowy / Postalcode

Milanéw

Koéc:.elna 30

Osoba do kontaktu /

045 Ilet nazwvsm, Fuilnam,
Pawel Harasimiuk

+48 602 380 162

1.048 E—maii L
P- haras:.m:.uk@camed:.ca pl
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- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
- ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

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

1,054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the arganization, abbreviated

11,056 Kod pecztowy / Postal code

1.055 Miasto/City

1.058 Skrytka pocztowa /PO Box

1.057 Wiica,nr/Streetno.

Adrianna Pyrzanowska
Warszawa
Ostrobramska 73D/114

+48 534 193 974

| 1067 Skiytknpocztowa/POBox

3_‘953 Fakleax

1,072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych 2

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 2019-07-18

Nazwisko / Name Adrianna Pyrzanowska Podpis / Signature % ,’,Q(/
IL/

RWM Adria
nna Pyrz
ul. Ostrobramska 73p;3 14,‘:)4- s sk
NIP 951-224-14-50, ReGoN
Tel. 534 193 974
biuro@rwmed.pl, Www.rwmed.p}
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Zaigcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

Sphincterotome / Papilotom

Disposable Guide Wire / Prowadnik hydrofilny jednorazowy

Stone Retrieval Ballon / Balon do usuwania kamieni

Stone Extraction Basket / Kosz do usuwania kamieni

| Disposable Grasping Forceps / Kleszcze chwytajace

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 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 2019-07-18
Nazwisko / Name Adrianna Pyrzanowska Podpis / Signature M
5 o sf" Adrija <
o Tobrapm yrz
Mip 951-223:47‘30/ 114, gq. ano"vska
T N Aszawy

» REGQ
bfuro@rwe" 534 193 97i52411542
1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem hgg%ﬁfamwij@a uznaé za jeden wyrdb
i zamie$cié w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja: " ¥imed, py
- jednego wytwérce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegblows nazwe rodzajowq,
- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama kiasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding oceng zgodnoéci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspolny certyfikat zgodnoéci lub wspdlne certyfikaty zgodnosd, jeZeli w ocenie ich zgodnosci brafa udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosdiach lub réznia sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
Urzed Rejestracy Produkiow Lecn) y
robbw Medyczrych | Produkiin am
Kancelaria Gibwna

2019 -07- 18
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e '
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