Zalacznik nr 4
Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypehiac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with & white background only
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification .
4.0601 z:im_. kolejny Zalgcznika or 4 w obrebie tego _ 4.002 HNumer referencyiny NmEnnirm ari/ Reference number of formno. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form ne. 4 within this notification _ L
B. Wykaz wyrobéw / List of devices ;
4003 Nr 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), | #0085 Kod Basic UDI-DI, jezell ¢ |#006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device |4.067 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane, jeseli
referencyiny / zostal nadany / Basic UDI-DI code, if \ i . = ; .
2) 3 name 3} dotyezy / Identification number of the notified body, if applicable
Ref. no applicable
: : - = = =]
‘ 697609856DA P
B
_ " lue Adapter _Hoo“_,NoonZp _Pﬂmwﬂmﬂ do koncédwek ;
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- 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 Dats / Date 2025-07-18

N e r
WhanglTidngd
Nazwisi / Name Malgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signature @ _\,mﬁ\ JUJFA L X

1) Wyrcby rézniace si¢ nazwa handiowa, fypem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa fub majg:

- jednego wyiwérce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, Jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

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

- jedng, mozliwie najbardzie; szczegélows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- tg samg klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspoing ccene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wsplny certyfikat zgodnodc Iub wspsine certyflkaty zgodnodci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brate udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i Jedng nazwe handiowa w jezyku polskim aibo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych iloéciach lub ré2nia sie nazwa handiows, typem, modelem, wersig wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli adpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegélnych systemach
b zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwg rodzajowa wyrobu jest nazwa umotziiwiajgca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnlk, strzykawka
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

| A Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1,601 Kod / Code
PL/CAO01

L1002 Mazws w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

'mas Mazwa po anglelsku / Name in English

L1204  Hod keaju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miaste / Postal code and city
PL
1,086 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniat tyiko pola z bialym tem / Please fill in fields with a white background only

5 8. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

_1.@08 Data wplywu / Date of notification 1.008 Numer referencyjny / Reference number

| ﬁ@@ me&zaj- zghoszenia fub powiadomienia / Notification type
%. Plerwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W preypadlm zmiany dotycegee] podmicty presze wskazad dane vlegajace zmianie
¥ & &

=L In case of change of entity details please Indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu doksnujacego ni;wiejszego zgloszenia iub powisdomienia / Statué of the organization making this notification

W - Wytwdrea (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
i - Imnporter / Importer

O - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zastaw zabiegowy / Crganization assembling system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocens dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj udytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DE - pogmiot wykonujacy dziatalnodé teczniczg / Entity performing medical activity

iz - instytucja zdrowia publicznego / Health institution

DOO0D0ODOO0OROOO

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

P - podmiot, itéry uiywa wyrohéw do dziatalnodel gospodarczej lub zawodowe] / Entity that uses products for business or professional activity

i 7023 6500 1737 WMI_F1_1.4
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Nmﬁer?eferencyjny/ Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
CN

1015 Neazwa wytwoércy (producenta), peina / Name of the manufacturer, in full

Changzhou Yimeng Medical Supplies Co., Ltd.

1046 Nazws wytwircy (producenta), skerdcona / Name of the manufacturer, abbreviated

Changzhou Yimeng

| 1.017 Miasto / Gty [1.018 Kod pocztowy / Postal code
Jiangsu 213101
_:ﬁ,.@m Utica, nir [ Street, nc;. ‘ 1.020 Skrytka pocztows / PO Box

30# Qianbianzhuang Henglin Town, Wujin, Changzhou |

| Osoba do kontaktu / Contact person

1.02% Imie i nazwisko / Full name - ] 1.022 Telefon / Phone
Jiang Junwei | +86 18861100050

1.023 E-mail ‘ ‘1.024 Faks / Fax

master@czymyl.com |

D. ldentyfikacja autoryzowanego brzedstawiciela (upowainionego pniedstawiciela) / Identification of the authorized

representative
1.825 Numer referencyiny / Reference number £.026 ¥Kod kyaju / Country code
DE

1.927 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), peina / Name of the authorized representatiw; in full
Caretechion GmbH

"mzs Nazwa aulcryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbr&;{iamd

Caretechion GmbH

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Dusseldorf | 40474
1.031 Ulica, nr / Street, no. T o - 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Niederrheinstrasse 71

Daoba do kontakis / Contact person

1.032 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
Sophie Meyer +49 0211 30036618
1,035 E-mail 1.036 Faks / Fax

info@caretechion.de

1 1 -..importera /... im;

E. Identvfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D -..dystrybuloma / ..
1.038 Numer referencyiny / Reference number . 1.039 Kod kraju / Country code
PL

Medistock

3041 WMNazwa importera lub dystrybutora; skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Medistock
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
Corbas 69960
31.044 Ullca, nr / Street, no. - T 1.045 Skeytka pocztows /PO Box

Rue du Carreau

DOsoba do konték_tu / Contact person

1.246 Imie i nazwiske / Full name 1.047 Telefon / Phone
Delphine GUESNON +33 7 63 85 26 15
1.048 E-niail 1.049 Faks/ Fax

dguesnon@medistock. fr !
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: F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack

- «. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

- aen S’wiadczeniadawcy wykonujgcego oceng dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaiuation

= 0 O M

1,080 - .. laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

<
r

- .. podmiot wykonujacy dzialainosé lecznicza / Entity performing medical activity

[

- - instytucia zdrowia publicznego / Health institution

Oooooog

P - ... podmiot, kidry uiywa wyrobéw do dziatalnodei gospodarcze] lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1031 Mumer referencyjn_y/ Reference number 1.852 Yod kraju / Co-untry code

1.053 Nazwa podmioty, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Hod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocziowa / PO Box

 Osoba do kontaktu / _Contact person
1.059 Imie i nozwisko / Full name ‘ 1.060 Telefon / Phone

1.06% E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub pcw;‘-:: doy
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 28 ust. 1 ustawy ¢ CEIDG | Punkcie Informacji dia Przedsiabiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art, 45 par. 1 of CEIDG Act

1.062 Imieinazwisko / Full name

1064 Miasto / City - 1.065 Kod pocztowy / Fostal cc
I —— =

1.066 Wlica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka poczitowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax o

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem I Mumber of devices covered by this rotific

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jeéii nie dolyczono danego typu formuiarza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1870 Liczba dolaczonych Zalycznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1071 Liczba dolyczonych Zatacznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.8672 Liczba wymbéw wymienionych w delaczonych Zalacznikach nr 2 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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.

Minsto / City Warszawa Data / Date 2025-07-18

{ .
Nazwisko / Name Malgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signature M O\(\\Q\(\\g jaf “\/&!‘&
% .
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Warszawa, 18.07.2025
Urzad Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Oswiadczenie

Niniejszym oswiadczam, ze do nastepujgcych towaréw producent nie dostarcza instrukcji
uzycia:
e Blue adapter

Powyzszy towar — czyli adaptery do koricowek sa uzywane od kilkudziesieciu lat przez stomatologéw,
a studenci Akademii Medycznych sg uczeni pracy produktami.

Z powazaniem

oA

Malgorzata Nowak-Niedswiedzia

i



