Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

D W - Wytwérca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I- Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor Urzad Rejestracji Produkigw Locy o

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobjczy
pack Kancelaria Gléwna e

chﬂjrq pack

Z - Podmiot zestawiajacy system jub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedur

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation

los¢ ZataCznikow |,
Podpis Pzyjmujaceqo ...

L - Laboratorium Wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in hame VD device

D S - Podmiot sterylizujaey wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing
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1015 Nazwa wytwércy, peina / Toms of the manufacturer, nfoll

Hangzhou AGs MedTech Co., Ltd.

018 Nazwa wytwbrey, skrboona / Narme of the mamiackore

Hangzhou, ZheJ:Lang 311106
1019 l.mt:a,mf Street, no.

c L 1ozosuym 3 pocztow, a/POBox -
Building 6, Kangxin Road No 597
 Osoba dnkontaktu/Contactﬂerson i

1.021 Imigi nazwisko / Full name

Yuanyuan yu
1.023  E-maif

Yuyy@bioags.com

‘ 1.&25 - Kodkramj;eumg)de S
| DE

1.027 Nazwa autoryzowanege przedstawiciela, p

pe&na / Name of :he auﬂ%oﬂzed repr%entatwe in fuf!
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

f 1.028 Nazwa autoryzawanego prxedstawmleia skmeona /-Name of the ae:thmzed representat:ve abbremated

1029 Miasto/ City
Hamburg
1031 Ulica, nr/Steet,ng, T

Eiffestrasse 80
| Osoba do kontaktu / Contact person
,'1.033 : iim:e i nazwtsko / Fult name

Mr. Jin L:Lang
1035 E-mail

" T103¢ Tetefon  Frone

shhold1ng@hotma1l com

I-.. importera / . . importer
dystrybutora / ... distributor

042 Miasto/city
Milanéw

1.043 Ked pacztowy{ Pestalcode
21-210

044 Ulica, nr | Street, no,
Koscielna 30

mba' o kontakty 7 Cunﬁctaersc
046 Imig i nazwisk / Full nami | 1047 Telefon/
Pawel Harasimuk +48 602 380 162
M8 Eell e T e Faks /Fax |
. haras:un:.uk@camedlca pl
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- podmiotu zestawiajacego system jub zestaw zabiegowy / ..

- assembling system or procedure pack
- podmioty sterylizujgcego wyréh medyczny,

1053 Nazwa po

1.054  Nazwa podmioty,

1'055 ‘Hiﬁ&te;“kdty e

1057 Uiica,nr/Street,no, T

| 1056 Kod pocetowy / PosiaTcode

[ 1058 Skivbka pocztowa / PO Box T

on/ Phone

sfz'f,ossg;msiq'inamssw T —
Adrianna Pyrzanowska
ey

1 1.066  Ulica, nr/ Street.no,
Powstarcéow 64a/15
1.068 Telefon / Phone
LMB 534 193 974

asto / City

Warszawa

Data / Date 2018-05-23
\\\\_ —_—

zwisko / Name Adrianna Pyrzanowska

Podpis / Signature é; ] ﬁﬁ
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych pPowiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé¢ tylko pola z biatym tiem / Please fi
Identyfikagja p wiadomienia / Identif

4003 N referencyiny /Ref. o | 4,008 wazwhamnmwmwmamowevce 2y

j, Disposable Sclerotheraphy Needle / Igta do ostrzykiwarn

Potwierdzam, ze powyzsze informacje 53 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above js correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-05-24
—_—7 O7<R

Nazwisko / Name Adrianna Pyrzanowska Podpis / Signature % 2e22c :%5

1) Wyroby réznigee sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ 23 jeden wyréb
i zamiesci¢ w Jednym powiadomieniy, jezelj sg lub maja:
- jednego wytwérce,
- jednego autoryzowanego Przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i Jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowg hazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyroby wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych alho innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg Kasyfikacje albo kwalifikacje,

€ przez ten sam podmiot i Zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére W poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w résnych ilodciach lub roZnia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za Jjeden system lub Zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajqce sobie wyroby medyczne w Poszczegdinych systemach

Urzad Re; >
25 Nejestragji p,
Wyf Obow Medycz',;chf;ogfkféw l_'ecZniCZych,

ANcelania Gigypg * CObGiczych

20’8 '6~ Ol[
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