Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tviko pola 2 bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacia pnw:aﬁﬁmzema ! Eéenttﬂcai:isn af‘ nattfmatzc«rs

4.031, Namer koleiny zaiat:zmim ar 4 w ebre,ble tago 4002 Homer referentyiny Zaiq&mk;a ar &/ Raforense nnm%aer uf forem no. 1
powisdomisnia

- Graliral pumber of Rrem o, 4 within this notiflcation

A et St e

B Wykaa wymbaw;’ Ust af &MceB

4,003 Nr ref”er»er&cmny i &ef s 4.394 Naxwa handiwm wgmhu j Prade pame of ﬂesf loe 13: 2}

i RitelLite 2

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 / Gty Warszawa Data / Date 2018-03-05

: .
; \\ w1 f(
Nazwisko / Name Malgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signature . WWQOI | h | r L/ (
I \

1) Wyroby réZniace sig nazwy handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

i zamiedeid w jednym powladomieniy, jereli s3 lub maja:

- jednego wytwéree,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w paistwie czlonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardzie] szczegdiowy nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medyczayeh,

- te samg kasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspding oceng zgodnodal wykonang z uzydiem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wepdiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnoddl, jezeli w ocenie ich zgodnodd brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlows w jezyku polskim albo jedna nazwe handiows w jezyku angielskim.

2} Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez-ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych flosciach fub rdinig sie nazwy handlowa, typem, modelem, wersja wykenania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A Iﬁantyﬁka:;a w#ascuw&w m‘ganu f zﬁgntmcateon of the Competent Authomg |
1001 Kod/Code i
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku mrsa;swmm ] paiﬁkm Name i fozal language - 16 Polish
Urzad Rejestracj:u Produktow Leczn:.czych, Wyrabow Medycznych i E;:oduktow B’zebo;czych

1.003 Nwwa po anglsiskn / Hame in English
The Office for Registration of Medicinal Products, NMedical Devices and Bicciéal Products

o b i o e o ot S ot E—

1 0&4 KM magu ¢ Cmmi«y mdé 3. ﬁt}s Km:i ;mcztawy i miaste [ Posts code and oty

PL

e

;

{'1.006 Ulica, or / Straet, no. ' 1607 Telefon / Phone ?
l #48 22 4921100

g e | e

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

B. Identyf ikacja zghsszema hﬁs pﬁw:adomrema f Idennf on of nﬂtﬁmﬁon
1 9@8 Data wolywn ¢ Date of noiification T L. am& Numer veferencyiny / Referonce mmiasr

1
1 4
i i s e ‘,J..e.mm_mnm PR —— . +

i 3;.(& Rodzaj zg{oszema fub p@waaﬂem!ema / Notsfvcat o typé

_.__rm

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
‘ [:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

-

' L W preypadka xmiany dotyrzgced paeimmm prosze wekaezad dans ulegajace zavianis
T Incase of ghange of entity detalls ploase indigate the data being thanged

L 012 St;ams podmictu d@kmnujamgo nmxe}smga:) zglsaszanm lub powisdomienta / Stetus of the organization making this nolification

D W - Wytwodrea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

5 - Podmiot sterylizujgcy wyrdh medyceny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swindczeniodawea wykonujac oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation
ey g € p

OooooyO

L - Laboratorium wylwarzajace na swoj ulytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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T —— — e = ‘

. Identyf’ kax:;a wytwarcy f Ic%ent fi t:at:;on of the manufactu rer

1.01%  Mumer refarencyiny / Reforence aurmber . T R G 1014 K;éd kraju / Cg}ﬁn{?@?égc‘ieﬂ_- i _!
us

wm Nazwa wyﬁworm, pains{ Nam&% of the mprufacturer, i Bl = g M s s .
AdDent Inc. |
i 01& ﬁmwa &ymgrcy,gf&—u;;; ;‘ E*!ame of the maﬂr;ium@mer am}ramated " iy > I, = i, =IAREE Bl
AdDent

Y A= R TR S S O R B | 1618 kod pocstowy /Postsl code |
Danbury S CT 06810

| 1019 dlica ne/Sireet, 0. TRy x 1,020 Skrytka pacziowa { PO Bax

| 43 Miry Brook Road

ﬁsam do kontaktu / Ca ; ; _ i Fany P i,
1021 Imiei :;é;“ﬁ;ka,’f-’ml name R R Ay T 11022 Teleton/ Prone
Malena Pereyra (203) 778-0200

| 1023 E-mail ' iy ' ' G A 3 11024 Faks fFax |

mpereyra®addent.com (203) 792-2275

D, Identyfikacia mtommwanega prm&éstawmeiﬁ ! Identtﬁcatsan of the authanzed represer’ataﬁwe

1 025 MNemer mfarencygny Reference number ' 1;1)26 Knd krﬂga / L@wtry code
NL

1027 Nazwa autoryzowanege przedstawicieta, peina / Name of the auihorized representative, in ul

EMERGO EUROPE

1028 Nazwa autory2owaneyo przedstawiciels, shrocoma / Name of the authiorized representative, abbreviated = A |
| EMERGO EUROPE

1029 Miasto/Cly » ’ (== | 1.030 Kod pocztowy / Postal code |
The Hague 2513 BH
1031 Ulica, nr / Strest, no ; i T 1432 skrytka pocztowa | PO Box

Molenstraat 15

-Osaba do kontaktu / Contact person

1,033 Tmie | nazwisko / Ful name etk 1032 Teleton  prone AT
| Neal Kolber +31 70 345 8570
;. i ﬁ ,_” R l?/?‘i;é e B g
offlce@emergogroup com +31 70 345 8570
. " ; Rl & I - ... importera / ... importer
E. Identyfikacia ... / Identification of the ... 1.037
D - ... dystrybutora / ... distributor

i ()38 Numer referanw;ny { Reference pumber i 1 15539 T -»Kéﬁ teradu / mumty code

|

POLDENT sp. z o.0.

1. ms Kand pucsmwy i Pcestal ccz:ie

Warszawa ! 00- 194 [
1044 uiica r/Strestno. o hERT WS .. | 1085 syt pocstowa/ p0B0c |
Dzika 2 |
Qspba do frontakis / Contact porson ' Oy ot ___mw' frifa ] i ; m |
1,046 Imiginazwiske / Full name ] ' v | 1047 Telefon [ Prone TEE
Maigorzata Spychata 22 351 76 56 I
| 1048 E-mait e = e 1.049 Faks/Fax |
| m.spychala@poldent.pl 22 351 76 79
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F. Iﬁeniyﬁkaqa o Y Identmcahm m‘ the organization ... v !

|
£ S e R FE S R AT YL A M T N AR R 40T A T A DA SN RO AP TN B 4 ST AR L R AR R PR o 0 W R W e

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
D $ - ... podmiotu sterylizujgcego wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterflizing medical device, system or procedure pack |
1.050 .
i D O - .. Swiadczeniodawey wykonujgeego ocene dalatania / ... carrying out performance evaluation
[v D L - ... laboratorium wytwarzajgce na swdj udytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device |
|
£ = 3 > - E ST T X ¢ "  WF iy s R |
| 3051 Noemer seferencyiny / Reference gumber 1 1.852 Hod loaju / Country code
| 1.953 - Nazwa ;mdmiutu,. i;e?ﬂ.ﬁ 'f ame Df.‘&}e @Pgamzatiaﬂ, '§ﬂ‘ full ‘oo % o R B G .;” SR *m;" TIPS YUIR I, sl e Jar o e |
| 1.084 Mazwa podinioty, skedeona [ Name of the organization, abbreviated S0 i
|
L1055 Miasto/Cty ¥ - ZLEPeE sl T [ 1.056 Kod pocztowy / Postal code
(1057 Ulica me/Svestos. . 4088 Sktkapociowa/POBmx
| Osoba do kantakty / Corcact person. LS
1,059 Imig i nazwiske / Full name | 1060 Telefon/Phone
'to6t Eemall ST i 1062 Faks/ Fax ' STHi i)

I G. Identyfikacia pelnomocnika dzinlajgcego w imianio podmiotis dokonujgeego zgloszenia lub powiadomienia
| Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
‘ Wypeinis peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To e flled In by petson actmg ag prexy Hy aﬁmrdanm wtth arL 33 of the Palish Code of Adminighatve ﬁmwﬁure

£

1.063 Trig | naewisko / Full name j ' T
| 1.064 Miasto/Cty 1.065 Kod poczbowy / Postal code |
3,066 Ulica, nr / Street, 1o, : ' ' 11,067 Skrytia pocztowa / PO Box |

|

3068 Telefon/ Phone | T T ' 6, o/ Fax
o e D e TR L T T .

|

H. Liczha wyrohow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniens § Number of devices covered by this notification E
Pinsze podad wiasciwe liczby Iub vers, jesh nis dofacrons danege typu formutamss
Plegss provide pr@;?fey numbers or zevo if there gre no attached fonms of given fype

b mo— v !
| 1 ﬁ}?b Liczba daig&anfch Za%aczmknw nr 2/ Numhar aof au:ac:hed forms ne. 3 0
i 0?1 Llczba ﬁaia&anvch Zatacanikdv fir 3/ Numt;er m‘ attached ?@x S 0
AD?E Lmzba wymbnw wymmmnnych w cia!at:zcmych Zﬂ%ﬁmmkacb gy 4 f Numixzr of de;w:as hsted i at:ameﬁ fﬂrms . 4 1
Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge,
Miasto / Gty Warszawa Data / Date 2018-03-05
- it £
Nazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signature \ 1\ || 1| 'ﬁ\{j | \{3\ vé \J 3] ¥
— — W 1N AL ¥y | — b %
\\.
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