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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiadciwego organu / Identification of the Competent Authority
gh?éﬁi Keod / Code e B -
| PL/CAOL ’
I

'_.1...%2% Mazwea w jqzyk_u ;g'géjscowym - po polsks / Name in local Ianguag:in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1803 Nezwa po angielsku / Name in English

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

|'
|
| 1.004 Kod kraju / Country code 1005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
i
|
]
-

PL ‘
1996 Ulica, nr / Street, no. | 1.007 Telefon / Phone :

| +48 22 4821100

Proszg wypeiniad tylke pola z biaktym them / Please fill in fields with a white background only

5 8. Ildentyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification !

£.008 Data wplywu / Date of notification | 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1,016_§0&iaj zghszenia Iuby powiadomienia / Notification type
1. Plerwsze dla wyrobu / First for device
|:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zemiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyczace] podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie
. in case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Siatus podmictu dokonujacege niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organizatior making this notification

I:I W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I -~ Importer / Importer
B - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiol zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack
§ - Podmict stervlizujgey wyréb medyczny, sysiem lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swidj udyiek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dzintalnosé lecaniczs / Entity performing medical activity

Iz - Instytucia zdrowia publicznego / Health institution

U000 0DO00o0ord

P - podmiot, kidry uzywa wyrobdw do dzialalnodci gespedarcze] lub zewodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 9040 4431 4794 WMI_Fi_1.4 Strona-Page 173



€. Identyfikacja wytwdrey {producenta) / Identification of the manufacturer

WZEMB _Numer referencyjny / Reference number | 1.014 Kod kraju / Countr-y code
BR

L.015 Nexwa wytwdrey (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in full

DENTSCARE LTDA

, L.016  Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
i
| DENTSCARE

1017 Miasto / City [ 1.618 Kod pocztowy / Postal code
JOINVILLE - SC 89219-501
1813 Ulica, nr / Sireet, no. 1.026 Skrytia poeztows / PO Box

Av. Edgar Nelson Meister, 474 - Distrito Industrial !

Osoha do kontaktu / Contact person
1.023 TEmie i nazwisko / Full name

1.022 TYelefon / Phone
+55 47 3441-6100

Friedrich Georg Mittelstadt

[1.023 E-mail | 1.024 Faks / Fax
!

ra@fgmdentalgroup.com |

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela {upowaznioneyo przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative
1.025 Numer referencyiny / Reference number B | 1.026 Kod kraju / Country code ',

PT

1027 MNazwa autoryzowanego przecgtawiciela (upowaglﬁég—o Eé—édgéwizre
Nuno Flores

Eed representative, in full

| 1.,!323_ Hazwa autoryzowaneno przedsiawiciela (upowaznionego prredstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbrevéated_ &

Nuno Flores

1_.@29 Miasto / City | 1.030 Xod pocztowy / Postal code
Oeiras | 2780-125

i.032 Skrytka pocztows / PO Box

1.931 Wica, nr / Street, no.
Al. Bonifacio Lazaro Lozano, 3-Piso 0-C

Gsoba do kontakiu / Contact person

1,832 Imie | nazwisko / Full name | 1.034 Telefon / Phone
Nuno Flores | (351) 21 4439292

1835 E-mail l 1.836 Faks/ Fax
ec.rep@fgm.ind.br i

1 - ... importera / ... importer

E. Identyfiltaciz ... / Identification of the ... 1.037
D D - ... dystrybutora / ... distributor
1838 E;;;;;é?é;émyjny / Reference number T [ 1.038 Kod kraju / Country code .
PL

. 1.040 HNazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

Poldent Sp. z o.o.

50642 Mazwa importers lub dystrybutera, skrdoona / Name of the importer or distribufor, abbreviated

Poldent Sp. z o.o.

1042 Miasto / City | 1.043 Kod pocztowy / Posta! code
Warszawa | 00-194
L.044  {lica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Dzika 2 ‘
—bﬁébgﬂé_;(;};;@;/ Contacaerson ) o B
1.04% Imie ! nazwisho / Full name ‘ 1.047 Telefon / Phone
Maigorzata Spychata 22 351 76 76
1048 E-mail 1.049 Faks / Fax B

m.spychala@poldent.pl
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— —_— e — . |

F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ... f

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

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

D 9 - éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanis dziatania) / ... carrying out performance evaiuation
1.950 D L -...laboratorium wytwarzajgce na swoj ukytek wyrdl IVD / Laboratory produced in home IVD device

[:[ BL - ... podmiot wykonujacy dzialalnosé leczniczg / Entity performing medical activity

D IZ - ... mstytucja zdrowia publicznego / Health institution

[:[ P - ... podmiot, ktéry usywa wyrobow do dziatalnoéc gospodarczej lub zawodewej / Entity that uses products for business or professional
‘1,052 Mumer referencyjny / Reference number ' | 1.852 Keod Wraju / Country code o

1.053 Nai-zwa podmioty, pelna / Name of the organization, in full

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

1.055 Miasto / City | 1056 Kod pocztowy / Postal code

foss Skrytka pocztowa / PO_ch T

|
|

_Q_sgbar do konmktﬁ—/ Contact person_ - o ' .w___‘m nnnnnnnnn
1.05%9 Imieinazwisko / Full name | 1.08¢ Telefon/ Phone
j
' 1.081 E-mail | 1.062 Faks/ Fax

G, Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonufacego zgloszenia fub powiadomieni:
identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustancwiony na mocy art. 33 KPA lub art, 38 ust. 1 ustawy o CEXIDG i Punieie Informacji dia Przedsieblorcy
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

LOE3 Imie i nazwiske / Full name

1064 Miasto/ City {"mes Kod pocztowy / Postal code
|

1066 Ulica, nr / Street, no. | 1,067 Skrytka pocztowa / PO Box
1
|

i 1.@_ Faks/_Fax

| H. Liczba wyrebdw objetych tym zgtoszeniem lub powiarignieniem / Nur;zber of—devices—covered by this notificat

Prosze podal wiasciwe ficaby lub zero, jesli nie dolgczone danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1078 Liczba dofaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071  Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdéw wymienionych w dolaczonych Zalacenikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 3

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 2025-09-17

Nazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niedswiedzka Podpis [ Signature

e
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