Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

?. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

| 4001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego [ 4.002 Numer Ewmqmsnmuzw. Zakgcznika nr 1 / Reference number of form no, 1
powiadomienia

7 1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

1 |

_. B. Wykaz wyrebéw / List of devices

4.063 Nr 4 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), |#005 Kod Basic UDI-DI jezel 4 606 mazwa rodzajowa wyrobul / Generic devics |£.007 Numer identyfikacyiny jednostki notyfikowanej, jezeli
referencyjny / zostat nadany / Basic UDI-DI code, if
2) " "7 lname 3) dotyczy / Identification number of the notified body, if applicable
Ref. no applicable t _
i - 1 T -
Mouth Mirror 697809053MouthMirrorJn _H.ﬁmnmu.wo stomatologiczne _
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s 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 2025-10-29

N i
A

™ e
I . /\ el
wWazwisko / Name Malgorzata Nowak-Niedzwiedzka Pedpis / Signature / .ffyw w /VMJ._ .W _H ]

1) Wyroby rdzniace sie nazwg handiows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, Jjezeli s lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstaw la, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegélowa nazwe rodzajowy,

- jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznych,

- tg samg kiasyfikacje albo kwal ikacie,

- wspding ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnaosci,

- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosc, jezeli w ocenie ich zgodnodei brata udziat Jjednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku poiskim atbo jedng nazwe handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe © tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i 2awierajgce te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
Systemach tub zestawach zablegowych wystepujg w rdinych ilodciach Jub roZnig sie nazwa hardiows, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadaigce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwa rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajgca jednoznaczre zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

'2.061 Kod / Code
PL/CAO1

NLOGZ Nazwa w fezyku miejscovamT p-o_fm!sku / Name in_IoT:aTla—ngEagé REBI}QB
Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

| 1.003 Naawa po anglelsku / Name in English

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

1.004 E_md fraju / Country code 1.805 Kod pocztowy I miasto / Postal code and city
PL .
1,008 Ulica, nr / Street, no. T | 5.007 Telefon / Phone

[ | +48 22 4921100

Proszg wypelniad tylko pola z bialym them / Please fill in fislds with a white background only

- _ -
| B. Identyfikacja zgloszenia fub powiadomienia / Identification of notification

| L@@EB Data wphywu / Date of notification 1.,009 Numér r_eferencyjny/ Reference number

i 1.@1&5 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
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

1651 W przypadiu zmiany dotyczace]j podmiotu prosz_e wskazad dane ulegajace zmianie
e In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonuj-aceg: niniejszgo zgloszenia jub powiadomienia / Status of the organization ma_king this notiﬁzition

D W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dziatania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device
BL - podmiot wykonujgey dziatatnosé lecznicza / Entity performing medicat activity

iz - Instytucia zdrowia publicznego / Health institution

ooooodoos ™

& - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterifizing medical device, system or procedure pack

P - podmiot, ki6ry uiywa wyrobéw do dziatainodcl gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacia wytwdrcy {(producenta) / identification of the manufacturer i
| 1.623 Numer referencyijny / Reference number i.oi‘z Kod kraju / Country code
CN

1.015 Nazwa wytwércy (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in fult

Foshan Ruibang Xinsheng Medical Instrument Co., Ltd

1.016 Nazwa wytwdrey (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Foshan

1.017 Miasto/ City
Shishan Town, Nanhai District, Foshan City, Guangdong i

1.018 Ulica, nv / Street, no. | 1020 Skrytia pocztowa / PO Box
501,5F Buil 9 Area D Langsha New Light Ind Base of Guangdong ‘

Osoba El-(;s_'ltaktu / Contact person

[ 1.018 Kod pocrtowy / Postal code

%.021 Imie i nazwisko / Full name " | 1.022 Telefon / Phone
Nicole ! +86 151 2299 3835 K
| 1.023 E-mail T | 2024 Faks/ Fax o

! contact@royvadental.com |

| D. Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

5

representative
1.0258 Numer referencyiny / Reference number | 1.026 ¥ed kraju / Country code i
NL

A i.(;i’ Nazwa autéryzowanego pnedstéwiciela (ub@;;ainionégo przedstawiciela), peilna / Name of the authorized representaiive, in full
g SUNGO Europe B.V.

1.028 Nazwa_autoryzc GO Py iciela (upowainiomgp prredstawiciela), skedcona ./ Name_of' the authorized representative, abbreviated

SUNGO Europe B.V.

.JL.,GZQ Miasto / City | 1.030 ¥od pocrtowy / Postal code
Capelle aan den IJgsel 2909vA
1031 Ulica, nr/ Steet, no. 1,032 Skrytka pocztows / PO Box

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name - | 1.634 Telefon / Phone
Raymond Luo | +31 (0) 20 21 11 106
1.035 E-mail | 1.036 Faks/ Fax

ec.rep@sungoglobal.com |

[
| E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037 ! importera /.. importer
D D - ... dystrybutora / ... distributor
_1‘038 - Numer referencyjn%y' / Reference number T | 1839 Kod kraju / Country code
‘ PL
1.046 Nazwa importera lub dystrybutora, pefna / Name of the importer or distributor, in full -
Poldent Sp. z o.o.
1.041 Naxwa importera lub dystrybutora, skrdcona / Name of the importer or distributor, abbreviated .
Poldent Sp. z o.o.
1042 Hiasto/ City ] | 1.043  Kod pocztowy / Postal code -
Warszawa 00-194
| 1.044 Ulica, nr/ Street, ro. . | 1045 Skeytka pocztowa / PO Box
Dzika 2
Osoba do kongaktu—/_cgmact person N - ]
1.048 Imie i nazwiske / Full name 1.847 Telefon / Phone
Matgorzata Spychata +48 22 351 76 56 '
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax {
!

m.spychala.poldent.pl
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| F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmioctu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembiing system or procedure pack

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

I___I O -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - .. laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - ... podmict wykonujacy dziatalnodé leczniczg / Entity performing medicai activity

I:] iZ - ... instytucio zdrowia publicznego / Health institution

[:[ P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw do dziatalnodc gospedarcze] lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyiny / Reference number : } 1.052 Kod kraju / Country code

‘_LGSS Naxwa po&miotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nezwa podmioty, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City ‘ 1.056 Kod pocziowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. - 1058 Skrytké Ipocztowa/ PO Box

Osoba do kontakiu / Contact person -
| 3.059 Imieinazwiske / Full name 1.06¢ Telefon / Phone

1061 E-maii ) | 1.062 Faks / Fax
F

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imiéniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG I Punkcie Informacji dia Preedsiebiorcy
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

| 1.063 Imie i nazwisko / Full name

|
!
1.084 Miasto/ City | 1.065 Kod pocztowy / Postal code

5087 Stavika pocztowa / PO Box

' 1.066 Ulica, nr / Street, no.

1088 Telefon / Phone [ 1.068 Faks/ Fax

Prosze podad wiadciwe liczby lub zereo, jedli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

| £.070 Liczha dotaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.671 Liczbe dolgczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
| 1.872 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / 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.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2025-10-29

) f
Nazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niedzwiedzka Poeipis/SignaturA W\Lf m_' Yﬁ (JJ A
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