Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniad tyiko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A, Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4,002 Numer referencyiny Zataceznika nr L/ Reference number of form no. 1

l 4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
L ondinal number of forrh o, 4 within this rotification

B. Wykaz wyrobow. / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref. ne 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2

Sterile Surgical Aspirators

rtwierdzam, ze powyzsze informacje sa 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 2019-02-15
Barbara Niedzwiedzka-Pajgk
Nazwisko / Name Barbara Niedzwiedzka-Pajak Podpis /Signature /3‘ Wx@ LI“C4 E)W

Czlonek Zarzadu

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiareim, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb

i zamiescic w jednym powladomieniy, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamiesrkania w panstwie calonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwle najbardzie] szczegdlowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacie albo kwalifikacie,

- wspding ocene zgodnosc! wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdlny certyfikat 2godnodct fub wspdline certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udzat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowy w jezyku anglelskim,
Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegblnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rénych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem fub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A. Identyfikacia wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1001 Kod /Cote
PL/CADL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrcbéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1.003 Nazwa po angielsku /Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Produgts

1.004 Koo kraju/ Country code
PL

1.005 Wod gocziowy | miaste / Postal code and oty

406 vmiz:a, ﬁii Street, R,

{ 1807 Telefon / Phons

+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgltoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wphywu / Date of nolification

1.009 Nuomer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzajzgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Plerwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiolu / Change of entity details

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

1.011 W. przypadku zimiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1 case pf change of entity detalls please Indicate the data being changed

SRS O S =

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powindomienia / Status of the organization’ making this notification

[ w - wytwoérea / Manufacturer

I « Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

OooooogoyOd

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
§ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawea wykonujgcy oceneg dziatania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. I.dentyfi kacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Nusﬁet ire?eram:yjnr | Reference nﬁmﬁer

1014 Kod kraja / Country code
CN

1015 Nazws wytwbrey, peina [ Neme of the manufacturer, i full

SUZHOU JUNELAND MEDICAL Co.Ltd

1.016 Mazwa wytwdrey, skrécona | Name of the manufacturer, abbreviated
SUZHOU JUNELAND

1,017 Miasto// City

Suzhou

xR

3-305

R i)

1 nw B%wag ne/ ‘éﬁmﬁt, fig.

215 Shijin Road

D K ot SR 9 P NI ASR b B R AT B A e

£43077 Sieyta pocd

ows / PO Box

Osoba do kontaktu'/ Contact person

1.021 Imieg i nazwisko [ Full name

Sandra Lu

1,022 Telefon / Phone
+86-512 68856668

1.023 E-mail

sandra@juneld.com

1.024 Faks/Fax

D. Identyf' kacja autorvzowanego przedstawm:eia ; Identtﬂcatuon @f the authorfzed remesrentative

025 Numer referencyjny / Reference number

1,026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe)

R .

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

Shanghai
1.029 Miasto / Clty 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Hamburg 20537

1,031 Ulica, nr( Strest, no.
EiffestraBe 80

1032 Skrjfsﬁé pocztowa | Pﬂ Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,033 Imie i nazwisko / FUll name

1 1.034 Telefon / Phone

+49 40 2513175

office@sihc.com

1,036 Faks/Fax

T bl e S PR 2

. importera / ...

¥ 5 il > I - i :
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1,037 importer
I:I D - .. dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyiny / Reference number 1.03% Kod kexju fCaunE@ chide
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, n full

Poldent Sp. z o.o.

R

e

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

1042 Miasto/Cy

......... RS s Lo s

Warszawa

| 1043 Kod pocztowy / Postal code

00-194

1.044 Ulica, nr / Sirest, no,
Dzika 2

1045 Skrytka potttows / PO Box

Osoba do kontaktu// Contact persor

1.046 Imie i nazwiske / Full name 3
Malgorzata Spychata

5&94«7 Telefon 7 Bhone
223517656

1.048 E-mail
m, spychala@poldent.pl

1.049 Faks/Fax
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! F. Identyfikacja ... 7 Identification of the organization ...

P A A A st SR A DY O R T S 2 Btn w2 A B BB S A, 55 AL
L__] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
S -... podmiotu sterylizujacego wyrdb medycany, system lub zestaw zabtegowy / ... sterflizing medical device, system or procedure pack
1080 D 0 -.. $wiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrving out performance evaluation

|:| L - .. laboratorium wytwarzajace na swéj uiytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home 1VD device

1.051  Numer referencyiny / Reference nuriber 108 Hod keaju / Country code

1.053 Nazwa podmioty, pelna / Name of the organization, In fll

1.054 Nazwa podmiotuy, skrécona / Name of the erganization, abbreviated

1.055 Miasto / City =T 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa/POBox

Osoba do kontaktu / Contact person.

1.059 Imig i nazwiske / Full name. SR Y | | 1060 Telefon / Phone

BRI B D MR Tt

1.061 E-mail CYie " | 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacege zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the orgamization making this notification
Wypetnia peinomacnik ustanowiony ng miboy ark. 33 KPA
o tzﬁ- Tillext in by pessen acking a8 prowy i a&ﬁr@aw mﬁw aft, 33 o&“ the Polish Cnds of Adminstrative Procedure

3. 953 nmq i mamm}m # Bull name

1064 Miasto/ City ' S urE | 4.065 Kod pocztowy / Postal code
| 1066 Ulica, or / Street, Ao, N R L s | 1067  Skrytka pocrtows PO Box '
A0pRISRistanyinon " |toss Faks/fax

|

H, Liczba Wrﬁh&ﬁu‘ oﬁie;tych tym igioszeniem lub bowyiadoniieni’eﬁt'f Number of devices covered by this né_tiﬁcatian

Proszg podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Plegse provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zatqcznikéw nr 2/ Number of attached forms no. 2 | , 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of mm %Qms no. 3 T iy &) 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4/ Number of devices listed n attached forms no. 4 1

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 Warszawa Data / Date 2019-02-15

Barbara NsedZWIedzka -Pajak

Nazwiskeo / Name Barbara Niediwiedzka-Pajak Podpis / Signature i A \'A O @o Lol
Czionek Zarzadu
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Warszawa, 2019.02.15
Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow
Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Oswiadczenie
Niniejszym oswiadczam, ze do nastepujacych towaréw producent nie dostarcza instrukcji
uzycia:

e Sterile surgical aspirators

Powyisze towary sg uzywane od kilkudziesieciu lat przez stomatologdw, a studenci Akademii
Medycznych sg uczeni pracy produktami.

Z powazaniem

Barhara Niedzwiedzka-Pajqk

Czionek Zarzadu



