Formularz dla podmiotow / Form for organizations

| A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

| 1.001 Kod / Code
. PL/CA01

; 1.002 Nazwa w jezyku miejscowym ~ po polsku / Name in local fanguags - in Polish

,: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biocbédjczych

| 1,003 Nazwa po angielsku / Name in English
[ The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

| 1.004 Kod kraju / Coliniry code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Stsst, 10, | 2.007 Telefon / Plione
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tyiko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyiny / Refarence number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:l 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

ad In case of change of entity details please Indicate the data belig charnged

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwéreca (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
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dzialalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

OO0O0Oo000oOgOo0Ond

P - podmiot, kitéry uzywa wyrobdéw do dzialalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity




C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

CH
1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full
IML SA
1.016 Nazwa wytwsrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated =
IML
1,017 Miaste / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Mendrisio 6850

1,019 Ulica, nr/ Street, no.

Via Moree 16

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Giovanni Canino

1.022 Telefon / Phone
+41 091 600 13 10

1.023 E-mail

giovanni.canino@immediateload.com

1.024 Faks/ Fax

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

representative
1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
IT
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full
IML ITALIA S.r.l.
1.028 Mazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
IML ITALIA S.r.1l.
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

Trezzano sul Naviglio

20090

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

Via Leonardo da Vinci 43

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.032 Imie i nazwisko / Fuil name 1.034. Telefon / Phone

Giovanni Canino +39 011 4546197
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

giovanni.canino@immediateload.com

i = i D I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 )
D - ... dystrybutora / ... distributor
1,038 Numer referencyjny / Reference number 1.0639 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa impoitera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

POLDENT Sp. Z ©0.0.

1.641 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
POLDENT

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
00-194

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Dzika 2

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Gabriela Tomkiewicz

1.047 Telefon / Phone
22 351 76 56

1.048 E-mail

g.tomkiewicz@poldent.pl

1.049 Faks / Fax
22 351 76 79




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

| |:| Z-.. ﬁodmiotu zestawiaj;cego sys;:em Iub ze;taw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
! D $ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D O -..S$wiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... taboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - ... podmiot wykonujacy dziataino$é leczniczg / Entity performing medical activity
|:| 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej tub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju |/ Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna /Narme of the graanzation, in full
|

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Natie of the orcanizativn, abbreviated

1.055 Miasto / City 1,056 Kod pocztowy / Postal code

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

0Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko [ Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pethomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To ba filled in by gersan scting a5 ploxy in accordante with art. 33 of Uy Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko | Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
I[ 1.066 Ulica, nr/ Street, fig. 1.067 Skirytka pocztowa [ PO Box
1.068 Telefon / Mhone | 1.069 Faks/ Fax

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

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Flease provide praper numbars o 2aro if thiseare no aktached forms of.given type

1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 o]
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 196

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 Data / Date 2023-11-07

Nazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signature mwm/cw&
¥
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Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

v..omun <<<um_=_mn tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of :o_“_:nm:o:

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego [ 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 | R
powiadomienia

erance number af farm no, 1

Zatacznik nr 4

B. <<<_6N <<<3coi\ _._mﬁ oﬁ amsnmm

”.—.WM_.wg_“_u_.. / 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade rfiame of diyvice 1 Mow.nvmm. _”A%%mw»mmaum“ﬂn@wﬂuw_mwnwum 4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device _& 007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
_,.m,._ yiny 3| spplicabl v / 3) _n_cn<n~< Identification number of the notified body, if applicable
| | l J i e e e e
| CYLINDRICAL DRILL 764028414DRILLC7 ,i..mﬂﬂw.o stomatologiczne 0425
) UNIVERSE 2.9 KIT DRILL STOPS FOR logranicznik giebokosci
|2 DRILL @2-2.8 Alm m0m|v | 764028414STOPIM  |nawiercania - |M§N|m B )
DRILL EXTENSION 764028414PROLFRESCY przediuzenie wiertia 0425
= I | _ g B dentystycznego | B
STARFLY DYNAMIC CONNECTING SCREW RP 76402841 4PROLFRESCY przedluzenie wiertla 0425
[l L (5 PCS) B ~|dentystyecznego || —
STARFLY UMZEHO OOZZHO.H_HZQ mowmﬂ FOR 764028414PROLFRESCY przediuzenie wiertia 0425
5 MUA 5 PCS T ~ |dentystycznego S
UNIVERSE 2.9 IMPLANT DRIVER FOR MOTOR qmnomm»w»UwaﬁOq wiertio stomatologiczne 0425
GZHSwwmm IMPLANT DRIVER m.ow MOTOR 764028414DRILLC7 wiertlo mﬁoawﬂo“_.ouu.onbm 0425
MOTOR DRIVER FOR DYNAMIC SCREW H6 764028414 PROLFRESCY przeduzenie wiertta 0425
Sl | o __|dentystyecznego B -
[
7 UNIVERSE CONICAI IMPLANT 764028414IMLBIFDL implant dentystyczny 0425
‘ UNIVERSE 2.9 IMPLANT 764028414IMLBIFDL implant dentystyczny 0425
ZTE Sowe |tacznik protetyczny do
UNIVERSE 2.9 STRAIGHT MUA 764028414MUALW uzupeinien wielopunktowych 0425
| - przykrecanych -
tacznik protetyczny do
UNIVERSE STRAIGHT MUA 764028414MUALW uzupeinien wielopunktowych 0425
W] b przykrecanych
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Hw%..w:zq v 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), QMM.J xo% wmmmwﬂﬂﬂww ww»mu if 4,006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device |4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
24 4 2) Z0StA)0% B L €08 ¥ lname 3 dotyczy / Identification number of the notified body, if applicable
Ref. no applicable
- racznik WHOﬁmn%o.NDK do S
UNIVERSE SHIFT STRAIGHT MUA 76402841 4MUALW uzupeinieh wielopunktowych 0425
- przykrecanych
tacznik protetyczny do
UNIVERSE STRAIGHT MUA ©&U 764028414MUALW uzupetnien wielopunktowych 0425
L A | .vHNwWHmowbuwor =
|tacznik protetyczny do
o UNIVERSE 17° ANGLED MUA QU 764028414MUALW uzupeilnienh wielopunktowych 0425
- [ przykrecanych |
lacznik protetyczny do
UNIVERSE 30° ANGLED MUA @U 764028414MUALW uzupetnieh wielopunktowych 0425
przykrecanych B
O-RING (10 BCS) 7640284140RINGFU pierscied uszczelniajacy o 0425
przekroju koiowynm
UNIVERSE 2.9 STRAIGHT ABUTMENT HO 764028414MONM6 tacznik protetyczny 0425
UNTVERSE 2.9 SLIM STRAIGHT ABUTMENT  |454028414MONME tacznik protetyczny |0425
UNIVERSE 2.9 AESTHETIC STRAIGHT _ ) | B
ABUTMENT _qm»onmﬁ.»ZOZZm lacznik protetyczny 0425
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2023-11-07

)
Nazwisko / Name Malgorzata Nowak-Niediwiedzka Podpis / Signature wzlﬁ mm_” Q'_)ﬁzo

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem [ub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te samgq klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspéIng oceneg zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosai,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawicne przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system fub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwa rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajaca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np, maska, cewnik, strzykawka
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