Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny 2atacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Microlux Transilluminator

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sa poprawne weditug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-04-17,
V-CE PRFZES ZARZADU
Nazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signature [
f
Malgorzata Nowak-Niedéwiedzka
”POLDENT” s g A |
00-175 w. P.Zz 0.0 \
tel 022 grszawa, Al. Jana Pawla Il go | .k | ' l
NIP: 524, 850633'335;{“’*: 0223517 579"
- 924-000-44-48, KRrs:
REGON: 00671136.202050011:2777

1) Wyroby rdzniace sig nazwa, handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowanta, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytwérce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- t¢ sama klasyfikacjg albo kwalifikacje,
- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspéiny certyflkat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych tiosciach lub réznig si¢ nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zablegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A Idaatyﬁi:ac}a w#asc;waga mgaau / Itﬁ%%tﬁﬁ&ﬁlm of the Qampetanz: &uthmty

1 Q01 Kod/ fmd@
PL/CADL

1.002 Nazwe mmim niieéécﬁwﬁrm E pﬁa polsku / Name i jocal iamﬁéée -in Polish
Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medyeznych i Prodnktaw Biobdjozyech

.ﬁm Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registratian of Mad:s.m.nal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.008 Kod kiaju / Country code 1.008 Bod pocztowy | nilasto / Postal code and Oty
- PL 03-736 Warszawa
11,008 Ulica, nr / Street, no. i 1.007 Telefon / Prone
i,..'iza;bk'éwska. 41 +48 22 : 49213100

Prosze wypelniad tylkoe pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

g. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / iﬁiﬁﬁt@ftﬁat ion of notification

1.008 Data wplywi / Date of notification L0089 Numer referencying # Beference pumber

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazat dane ulegajace zmianie

011 28
= in case of change of entity detalls please indicate the data belng changed

mwnn -

1012 Watm podmiotu dokonujacego nime;smga zgtaszenia lub powiadomienia / Snatus, of the Qrgénizamn rdk
oW

|___] § - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterifizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

Mﬂdyszmﬁ; F‘mdukmwm'c 2yh,
W ﬁ}béigzyc
18 Gitwing

[(Jw - wytwérea / Manufacturer Kangs
Il /’
[Ja - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative | ? G f 2 03 /|
I - Importer/ Imporier 'INf 2 U [
D - Dystrybutor / Distributor |Boss u‘f%’&www“..m s tuonsaosgssans
D H%dﬂ‘ _Ez *|v“u6w g . i TR aall *ovsa
D Z -~ Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack s -5-:
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L 98 mentyﬁkama wytwérey / Identification of tha manufacturer
1013 Numer referencyiny / Reference number W 1014 Kod kraju / Country code

us

AdDent, Inc.

1,816 Nazwa wytworcy, skedcona ;/ Name of the manufacturer, abbreviated

AdDent
1017 Miasto/Cly fo] - b G e 1018 Kod pocttowy / Postaicode ||
Danbury CT 06810
| 3019 CI0MeR, ne el IR0l T S L b S T T T T U 030 Sy pacatowa SRR
43 Miry Brook Rd.
 Osoba do kontakts | Contact person
1021 Imig i nazwiske / Full name i 2 1022 Telefon / Phone
Andrine Haughton (203) 778-0200
1.023 E-mail e 1.024 Faks/ Fax
andrinefaddent.com (203) 792-2275
i D. Identyfikacja autoryzowanego przadsﬁawicieia / Identification of the authorized representative
1.025 Numer referencyjny /[ Reference number 1.026 Kod kraju/ Country code
NL
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawicieia, peina/ Name of the authorized representative, in full I |
EMERGO EUROPE
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawicieta, sieboona / Hame of the suthorized representative, abbreviate
EMERGO EUROPE
1029 Miaste/Cty 1.080 Kod pocztowy / Postal code
Hague 2513 BH
3031 Wea, ar/Swestro. 1032 Skrytha pocztowa / PO Box
Molenstraat 15
Osoba do kontaktu / Contaci person o s
B i Wi L e i e e e e S R Rt 3034 Velefon/®hone Ll e
Neal Kolber +31 70 345 8570
Lo Bt AR o S T 1036 Faie] fox B
officelfemergogroup.com +31 70 346 7299
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 T 7 importera/ .. importer
. Op -..dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyiny / Reference number 1.039 Rod krajoe f Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the imparter or distributor, in full

POLDENT sp. z 0.0.

1,041 Maprwaimportery lub dysteybutora, shréeona / Name of the |

arter of distributer, sbbrevigted

POLDENT

1042 miasto ! City Rl 1,043 Kod pocztowy | Postal code
Warszawa 00-175

1.044 Ulica, ar / Street, no. RERS S R ' esa . | 9095 Skiythka pocztows /PO Box 1
Al. Jana Pawia II 80 lok. VI

Gsuba do kontakty / Contact person : »

1,046 ‘imig i nazwiska I3 FuH name - Era = . 1.047 . Telefon / Fhong
Malgorzata Spychala 22/351-76-56

1.048 E-mail = _ w‘; W, N_‘ i _w;m L=y Al = «MQ Fakg ] F Ex W=l
jakosc@poldent pl 22/351—7 6~79
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ... i

..... B .t D B PR P SRS M TR SRR IR Ot SR EONVII S Lo A RSN [E—
D Z - .. podniiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 . [:| $ .. podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - .. Swiadczeniodawey wykonujacego ocene dziatania / ... carrylng out performance evaluation

1058 ' Humer referencying / Reference mumber 3.082 Kod kraju; Country code

...... = (RPN Sy . R NS et R R W St o TR e AN

........ R Y Pl o T i SRR ey PRSI R LRI IIS TR 0 . AN T A RS

1057 Ulica, ov/Sueetno. s o L SR A0S Shrytha pocstea /PO Box

 Osoba do kentakin / Contsct person S ;
14,059 Imig i nazwiske / Full name ' 14060  TYelefor / Phone

1.061 E-mail ‘ b mlIEeT i S S 1,062 Faks/ Fax

G. Ideﬁfyﬁ kacja pe}nomocnika dziatajacego w imieniu podrniofu dokonujqcégd zgloszenia lub powiédomienia
Identification of the person acting as proxy for the crganization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled In by person acting as proxy i accordance with art. 33 of the Polish Code of Adminlstrative Procedure

1.063 Imieinazwisko / Full name

L0697 Miasta /| Chy ==TuLLl gs o J 3868 Kod pocztovey/|Postal code)

1066 Ulica, ar/Sued, re. | 1067 Skrytka pacztows / PO Box

..... o —

1068 _Telefon/Phone it o . |19 Faks/Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide preger numbers or zerp |f there are'no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikdw nr 2 / Number of attached forms no, 2 0
1.071 Liczba doljczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms rig. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no, 4 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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 2012-03-16

CZLO ZARZADU
Nazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niediwiedzka Podpls / Signature

"
Hateorzata Wdﬂ'{l‘k‘:\’zedz'wiedzka
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylico pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A, I&eéi:yﬁkac}a powiadomienia / Identification of notification

4001 Numes kolefny Zalaczudia nv 4 w abirebis tego 4,002 Numer referencyiny Zatacznika w1/ Reference nurber of form oo, 1
~: powiadumienia ,
1 Ortlinal number of form mo., 4 wathin tds astification

B. vaéz wvmbow ‘/ Ltst of dmiéés

2.003 Nr reforencyiny / Ref, no 4.004 Nazwa handiowa wyrobs / Trade name of device 1), 3

System Diagnostyczny MICROLUX

~otwierdzam, 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 2012-03-19

CZLQREK ZARZADU

Mazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signature‘

T \t‘@;g{- Niedzwiedzkg

1) Wyroby réznigce sle nazwg handlowa, typem, modeiem, wersjg wykonania, warsia oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiedcid w jednym powiadomieniu, jelel sy lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciels, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w pafstwie czionkowskin,
- feden, wspdiny, kr6tki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, moZliwie najbardrie] siczegdiowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalne] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznane nomenidatury wyrobdw medycanych,
- 1g samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding oceng 2godnodcl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosa,
- wspéiny certyfikat zgodnosa lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jeleli w ocenie ich zgodnodel brata udziat jednostka notyfikowana,
- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlows w jezyku angielskim.
<} Systemy lub restawy zablegowe o Ly samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystgpuja w rd2nych flodciach lub rdznig sig nazwa handiows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moina uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, lezeli odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszezegdlnych systemach
lub zestawach zablegowych moga byC uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezvch
Al Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa tel, +48 22 192-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 013249601

Warszawa, ({4 i)

&

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.412.01345.2012. KT.2

POLDENT sp. z o.o0.
Al Jana Pawla II 80 lok. VI
00-175 Warszawa

Dotyczy: Microlux Transilluminator

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych informuje, w zwiazku z Pafistwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.01345.2012
z dnia 17 pazdziernika 2011 r. dot. powiadomienia o wyrobie w/w, ze obowiazek, o ktérym
mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679 ze zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobie,
tj. w dn. 19 pazdziernika 2011 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie p6zniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zgtasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zataczniki: brak
Do wiadomosci:
1. adresat

2.ala




