Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeinial tylko pola 2 biatym them / Please il in fields with a white background only

% A, Iderdyfikacis powiadomienia / Tdentification of notification
{4001 Numer koludny Zatacaiks mr 4 w chrebic tego

| powaiadomions

- Gromad nuroter of 1o 10, § within this notficatien

4.002 Munwr refomniyiay Zataconils ar {; éggmme nugnbey of formno. §

la £, Wykaz wyrobdw / Ust of dovices

4003 Hr referencying 7 Ref ro

| 4004 Hazvws handiowa wyroba [ Trade same of device 1), 2

CanalPro CL

! HyFlex CM

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 Date / Date 2011-06-30

Mazwisks / Name

Malgorzata Nowak-Niediwiedzka Podpis / Signature CZEONEK RZADU

Malgorzata Nowall-Niedswiedsha

1) Wyroby rdinigce sig nazwa handlows, typem, modelem, wersia wykenaria, wersia oprogramowania, rozmiarem, kszialtem lub Westarasy MGas Wead s fedenty@b
| zarmiedcic w jednym powladorieniy, jazell sa iub maja:
- jetinego wytwodres,
- jednego avtorvzowanego preedstawiciels, jelell ich wytwdrea nie ma stedziby lub migjsca zamieszkania w padstwie czionkowskim,
- Jeden, wspdlny, krothd opls wyrobu | Jego przewldziane zastosowanie,
- jedng, maozliwie naibard szezegltows nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wediug Globaine] Nomenkiatury Wyrohdw Medyernyeh aibo inne} uznane) nomenkiatury wyrohow medyeznyeh,
-t samg kKlasytikacle albo kwabifikacie,
- wepdlng oceng zgodnodcl wykonang 7 uzyciem tych samveh procedur oteny zgodnosd,
- wapding certyfikat zgudnoda lub wepdine certyfikaty zgodnodd, fedell w ocenie ich zgodnoscl brata udzial jednosika notyBkowana,
- leden numer referencyiny w bazie FUDAMED | jedna nazwe handiows w jezvku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angieiskim.
Ty juby zestawy zablegowe O Ty samym Drzeanaczeniv, zestawione preez ten san podmiol | zawieralace te same wyroby medyczne, Kidre w poszczendinych
systemach fub zestawach zabiegowych wystenuja w réZnych flodciach b g sig nazwy handiows, typem, modelem, wersia wykonania, warsly oprogramowania,
rozmiarem, ksztaktem lub wymiarami mona uzn

aé za jeden system fub zestaw zablegowy, jeseli odpowiadalace sobie wyroby medvine w posaczegdinych systamach
fub zestawach zebiegowych moga byd uznane za jeden wyrdh zgodnie 2 pit 1,

&

23

i

[ Urzad Reiestoct Brodurton Locaniczych,
m@%ﬁ.mw%

5 Bxrans

201 "Gﬁ 01
N 4
P otz :Q“{_):_‘i_

I 2779 EGO3 9428 WML Fa 11 Strona/Page 171



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A“ ideﬂtyﬁmma w?aﬁeawwﬁ m‘gam / 1dem:;ﬁmtaaﬁ 0?‘ t?’iﬁ ﬁem;aemﬁi ﬁutmr;ty

l

e

i 1 001 iwsi / w“
i

H m./cau

S W

1002 Nazwa w jezyke miejscowymm - po polsky / Name ft oGl BgUage - 1n Polish
i Urzad Rejestracji Produkﬁéw I.eczn:uczyah Wyrobém Medyaznych i Pmduktow Biobdjczych

i 1003 Hazwa o afgieleke / mz,m iy Ergll eh

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal 2xadnets

1004 Hodd berain / £:>» vy SO 3005 mmmmwy:maasm:%%i codde and tity
PL 03-736 Warszawa

Ewm dlica, nr / Sroon, 06, ' It 1.007 Telefon / Phone
‘aabkewska 41 " #48 22 4921100

Prosze wypelnial tyiko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

| B. Iéentyﬁkac}a zgﬁmzeﬁm fub pewzaﬂwmteﬁia H went;ﬁcat ion of mt%ﬁ{:atmn

4 9@8 Diatn wihywy | Dale of notification § 1609 Bemer referancying ¢ Reterence number

]
;)

1630 Rodzad zgt%zema Mﬁ mwzadamrema 7 Hotifcation ty pe
m i. Plerwsze dia wyrobu / First for device
Dz. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[:l 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

1011 W pwygzxadka wniany dawm@aﬁ ;ammmm prosre wekazat dane wlagagcr anishie
J:w ase of wa af anfl ,gsm ploase indicate the data wrg c:iraﬂgex“

Ow - wytwérca / Manufacturer

[Jz - imperter / imporcer

D - Dystrybutor / Distributor

201 'Q?ZO 1

D Z - Podmiot zestawizjacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling sy e S ssevorammscnese ﬂ ;
fcaoo >

s

D O - Swiadczeniodawca wykonuiacy ocene dzialania / Organization carrving out performance evaluation

1.012 Status podmictu dokonujacene minlejerego agloszenia lub powladomienta / Status of e ergammsm mékmg fhis notfication

Mwmm ] ﬁmdumw mﬂbdg jch
|:] & - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D 5 - Podmiot sterylieujgoy wyrdh medyczny, system iub zestaw zabiegowy / Crganization sterllizing medical device, ssfern or procec
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C lﬁamyﬂkmja wytwﬁrw ;’ Mﬁﬁﬂﬁ(ﬁaﬂf}ﬁ a*f the manuf&cmrer

1 613 i‘iumar mﬁammy;ny / Referente sumbar

T1014 Wodkeaju/ Courtry code

DE

| 1015 Nazwa wybwércy, petna / Neme of the manufcturer, nfull

Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG

w;{ﬁlﬁ Nazwa wytwbrcy, skeécona / Naroe of the msnufacturer, abbréviated

i Colténe
| 4917 Miasto | City = 1918 Kod pocatowy | Postal code
Langenau 89129
| 1019 Ulica, v/ Straet, ro. IRt - . Y vi‘ﬂzﬂ' Ekwﬂm portows § 90 Baox
Ra:.ffelsenstrasse 30
Osolia do kontalkdy / Contadt person - i

1428 e i warwishe / Ful name

Margit Wiedenmann

1022 Telafon / Prone
+49 7345 805 0

1.823 £~maa§

§ W:.edenmann@coltenewhaledent de

1024 Faks/ Fax
+49 7345 805 201

1. Ydentyfilacie atoryzowanego pmedstawmeia Vi idemf’ca‘t ion of the authorized W%&ﬂmt%f@

625 Mumer referenoyiiy | Reference sumber

m% Kod keitju / Country code

i_._’:’r.*W? Mapwa mtwywwanega przed_gﬁgwiaem pels / Hame of the autbm zed *e;?reaefamwe, in fidl o " . PR
1028 Narwa autoryzowanego przedstawiciels, skrécana / Name of the authorized reprasentative, abbreviated
14028 Miaste iy 1028 Hod pocdowy [ Postsl code
1031 Ulica, At / Streat, 10 1032 Skiytka pocztowa / PO Box

Ogalie do hontaka ¢ Contagt peraon

1033 mlemﬁzw;siw P name

__________________________ 1034 Telefon Pnone
1085 Bt 1036 Fake / Fax
. _ | -
’ . - s I -..importera /.. importer
£, Identyfikacis ... / ldentification of the 1.037 - g ’
D ... dystrybutora / ... distributor
1038 Numer referencyiny / Reforence namber L3S Kod kratu 7 Cosatry code
PL
2.040 ﬁama :mpartem dub wmmoraf mma / Name of the fv{fx;?me? (xr wsmbutm m ﬁﬁi iyl |
POLDENT sp. z o.o.
1041 Nazwa importers fub dystrybutora, skréconia / Nome of the importer or distibutor, dbbreviated , HeEEC
POLDENT
1.042 Miasto/Cty | 1043 Kod pacztowy / Postal code
Warszawa

00-175

1044 Wlica, ar / Street, no.
Al. Jana Pawta II 80 lok. VI

1,045 Skrytka pocatowa / PO Box

Gsoby do kantalkte / Cortact peson

1.046 i § naovdsko [ Tull name
Matgorzata Spychala

1.047 Telefon ; Phone
(022)351-76-56

3448 E-oail
jakosc@poldent.pl

| 1.04% Faks/ Fox
(022)351-76-79
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F, Identyfikacia ... / ldentification of the organization

[:l Z - .. podmicts restawialaoego system lub zestaw zablegowy / .. assembling system or procedure pack
1450 D §  ~... podmiotu steryiizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 .. Swiadoeniodawcy wykonujacego ocene driadanta / ... carrving out performance evaluation

1,055 Numer referencyjay ; Reforence romber 1053 Kod Wajn / Country code

14353 Nazws podimioty, gelna / Name ef‘ the orgatization, jn full

1084 Narwa mﬁmw, skrdeons / Mome of e organizabon, allreviated

| 1055 Miasto, Ciy ‘ 1056 Wod pocetowy / Postal tode

1.057 Ulica, nir / Stragt, mo. e I ... |1058 Skrytkapocztowa PO Hox

| Cisoba do lontakty / Contact pergon

| 1059 Tmig | nazwisko | Fll name ' BET)

i Falefon ; #honie

;'i;ﬁ%l_ E-malt i 462 Faks / Eax
i
|

G. Identytikacia petbomocniks dma%gqc:eg;a W xmzemu padreitoty dokonujacego 2gloszenia §ub powiadomienia
Idenufication of the person acting as proxy for the organization making tws notification

Wypeltda petnomocdik stantwiony ng mooy art. 23 KP4
To be Hlied o oy porson aching as ;:r@xy 0 accordance with art. 33 of the Polish Code of Aﬂmm!azmz:wa S’*n}mﬁ@*e

=
|
|

10863 Dmie i norwisko | Full name i

HEOES A rhests LB NN ls S L 1.065  Ked goostowy / Postsl code

H

1066 Wiica, nr f Sweet, mo. | 1067 Skrytka pocetowa / PO Box

1.068 Telefon irore 1069 Faks/Fax

!

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

- Prosze pudal wiadchwe liczby tub zuve, jebli tie dotaczane danego typu formutarzs
g Hlease provide proper sumbers or rero f there are #o atw;x e Torms of ghver 'We

LBIs mba dotgozenych Zﬂ%qczmkaaw w2’ m, et OF a&&cﬁeﬁ forms e, 0
; 1671 Licrba dolgceonych Zataconiidw nir 3 / Number of slached forms ne, 3 0
iﬁ A7 Licria wyrobéw wymieniongoh w delycronych Zslaceniioach nﬂ& Mum{sc«f sf @Q‘&ﬁcﬁ’ fisted m at:wcﬁm:l f;;m no. 4 2

s st e et S

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 / Chy Warszawa Data / Date 2011-06- 3

CZLONEJ/ZARZADU

Mazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signature Malgorzata wak-Niedtwiedzka

»POLDENT Sp Z 0.0.

00-175 Warszawa, Al. Jana Pawta il 80 lok. VI
tel: 022 35 17 650-655, fax: 022 35 17 679
NiP: 524-000-44-48, KRS: 0000112777
REGON: 006716225
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ul. Zabkowska 41, 03—736 Warszawa tel. +48 22 492—11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa,
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.412.06801.2011.PM1.2

Poldent Sp. z o.0.
Al. Jana Pawla I1 80 lok. VI
00-175 Warszawa

Dotyczy: CanalPro CL, HyFlex CM

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych informuje, w zwiazku z Pani wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.06801.2011 z dnia
30 czerwca 2011 r. dot. powiadomienia 0 ww. wyrobach, 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 spetniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach, tj. w dniu 1 lipca
2011 r.

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

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

Z upowadnienta Prezzas
DYREKTOR
Depertamentu Informagll o Wyrobach Medycznys:
Zataczniki: brak

"u . _’
Do wiadomosci: Eldblata Macisjowska/
1. 1 egz. — adresat
2, legz. —ala



