Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelnlac tylko pola z blaiym ttem / Please fill in fields with a white background only

A A. Identyfnkac;a powiadomienia / identxﬁcaﬁorl of notification

* powiadomienia

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego

 Ordinal nurmber of farm ne. 4 within this nofification

4.002 Numer referencyiny Zataczhika nf 1 / Reference number oFformno, 1

B, Wykaz wyrobw / List of devices

4&03 Nr refereacyjny{ Ref, no

= 4.004 Nazwa ‘handlowa wyrobu / Trade name nf device 13 2)

Adhesive

remallie P

Adhesive

Affinis (Affinis Putty Soft, Affinis Putty Super Soft, Affinis Heavy
Body, Affinis Mono Body, Affinis Light Body, Affinis Regular Body,
Affinis Precious Light Body, Affinis Precious Regular Body)

Brilliant NG

R e S e S

Coltex (Coltex Medium, Coltex Fine, Coltex Extrafine, Coltex Compact)

Coltosol F

Cool Temp Natural

Duo Temp (Duo Temp White, Duo Temp Dentin)

Etchant 15

Jet Blue Bite (Jet Blue Bite Fast, Jet Blue Bite Super Fast)

Lab - Putty

Magic Foam Cord

Miris 2

One Coat 7.0

One Coat Bond SL

One Coat Self Etching Bond

One Coat Bond

A.R.T. Bond

Paint On Color

Para Cem Universal DC
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I'Dotwierazam, 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 2013-04-10

CZLONEK/ZARZADU

Nazwisko / Name Malgorzata Nowak - Niedzwiedzka Podpis / Signature

""""" AN | M
,,POLDENT'AAMQ.L il Dolfwdb-Nicdawicaa

00-175 vy,

1) Wyroby rézniace si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb

i zamie$ci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwodrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby [ub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegGtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,

- wspélny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoscl brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jgzyku 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, ktére w poszczegdinych
systemach {ub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilo$ciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli adpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 4
Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only
A Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgbie tago 14,002 Numer referencyjny Zalacznika nr 4 / Reference number of form no, 1

powiadomienia
- Ordinal number of Torm ng. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

ParaCore

ParaBond

Rapid (Rapid Putty Material, Rapid Soft, Rapid Liner)

Coltene Separator

e i

Speedex (Speedex Putty, Speedex Light Body, Speedex Medium, Speedex
| Universal Activator)

Synergy D6

Temposil 2 (Temposil 2 Dentin, Temposil 2 White)

President Tray

President Tray AC

Potwierdzam, Zze 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 2013-04-11
CZLONEK ZARZADU
Nazwisko / Name Maigorzata Nowak - Niediwiedzka Podpis / Signature
Malgorzata Nowek-Nildéwiedeka
2POLDEN,

tet: o, a’sZQWa, R
Nlp_?gz‘ff 17 ssofsl's‘éa’;a Pawig ,,z80
;.gggﬂ.‘g& K;g 822 35 174K
1) Wyroby rézniace sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub w?rﬁ v 1
i zamiesci¢ w jednym powladomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w parstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie;
- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej homenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczeginych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyr6b zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1.001 Kod/ Code

li A. 1dentyflkac1a wiaéclwega organu / Idaﬁt&ﬁt;atron of the Competent Authority
:
[
| PL/CAOL

1002 Nazwa w jezyku miejscowym - 6 polsku / Name in local tanguage - I Polish
Urzad Rejest::acjn. Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medy/ezﬂymh i Rmduktéw aiobojczych

1003 Nazwa p po angielsku / Name in English
The Office for Reg;strat:mn of Med;mlnal Pr&&m’:ts, Medical Dewvices and Bioaidal Produxzts

1.004 Kod kraju/tountry code ] 1.905 Kod pncztawv‘imlastofpestal cade and city
PL 3= 73'6 Warszawa

| 1.006 Ulica, nr / Street, no, 1.007 Telefon /Phone i,
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

i B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1,008 Data wplywu / Date cn; natification 1.009 Numerreferencyjny / Reference number

wa ERe e AT LA

I o“‘i”a‘” Rodza; rgiaszema lubp pnwiadamieniaj Notvﬁcatt@n type -
E
! 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

[:]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

1011 WPrzypadiu zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of entity #gt@i};_ﬂga;e»lndi;aw the data being changed

e el B

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgib_s-;ﬁia lub powiadomienia / Status -o_f'ﬁ'aﬁ;g_aniza_tton makﬁd -tﬁli_s notification s
[Jw - wytwérca / Manufacturer

| D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[J1 - 1mporter / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw 2abiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

. D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyﬂkac;a wytwurcy/ Identif“catm of the manufacturer

1.013 Numer refereac,yjny / Referenae numiber :

prn—

[1.014 Kod krajy / Country code

CH
Coltene AG
1.017 Miasto / City | 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Altstatten CH-9450
1.019 Ulica, nr/ Street, no. e | 1020 skrytka pocztowa / PO Box J
Feldwiesenstrasse 20
| Osobado kontaktu / Contact person T
3023 Tmig i nazwisko / Full name 1,022 Telefon / Phone
Margit Wiedenmann +41 71 757 53 00
1023 E-mail == 1024 Faks/Fx
| Wiedenmanng coltenewhaledent de +41 71 757 53 01
{ Identyfukaqa autoryxowanego praedstaw:ciala / Identification of the authorized representatlve
[ 025 Numer referencyjny/ Reference Ace fumber 11026 Kod kraju 7 Country code
|
> o = 2k : b i
1027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, nful L
1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated |
. - ) y _|
| 2029 wiasto/Cry T 1,030 Kod pocztowy / Postalcode -‘
1031 Ulica, v/ Street, 0. 1032 Skrytka pocztowa /POBox . |
Osoba do kontaktu/ Contactperson. v
1033 Imiginazwisko/Fulame 11.034 Telefon/ Phone
1038 E-mail i 1036 Faks/Fox ’
= i s 1 o els= ) [(J1 -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D -... dystrybutora/ ... distributor
1,038  Numet referencyjny / Reference number = 11,039 Kod kraju / Country code
PL
:Lo40 Nazwa in}‘portelza {ub dystrybutora, pelna / Name ﬁf the imporﬁer or éistributor, In fult e T
POLDENT sp. z o0.0.
|
| 1041 Nazwa importera lub dystrybutora, skr6cona / Name of the importer or distributor, abbreviated .
POLDENT
(1042 Masto/Cty 14,043 Kod pocztowy / Postal code.
Warszawa 00-175
1044 Diica, nr/ Sweet, . e 1,045 Skrytka pocztowa / PO Box
| al. Jana Pawia II 80, lok. VI .
t_d'soba do kontaktu / Contact .gergon_ =i T
| 1046 Imie inazwisko / Full pame : e 1.047 Telefon / Phone
! Matgorzata Spychata 22 351 76 56
| 1.048 E-mail [ e E T v e 2 1.049 Faks/ Fax P i
‘ jakosc@poldent.pl 22 351 76 79
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SRR R AL LI W A RIS RENATEE, s, A S&W ECT R RS B B T R

E] Z -...podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 D $ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

| 1051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
/1,053 Nazwa podmioty, pefna / Name of the organization, in full ' | ' 0 D L g e
1.054 Nazwa podmiotu, skrcona / Neme of the organization, abbreviated T T T
1085 Miasto / Clty e 1056 Kod pocztowy/ Postalcode
Osoba dg‘wg?gtakﬁulmntaaaaerson‘ . alre Gl ey S | :
1059 Imiginazwisko/Fullpame bl ... | 1060 Telefon/ Phone
1.061 E-mail g 1062 Faks/Fax T

G. Identyflkac]a peinomecmka dzialajacego w lmlenir,r podmmtu dokonma_ceg@ zginszema lub powmdamlenia

, Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocenik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
Teorbe filled in by-person acting as proxy m accordance with art. 33 of the Poﬂsh Code of Acfmimstfaﬁv& Rmcedure

356 St i i i

| 1,063 Tmig i nazwisko/ Full name . s S S R S R e e e & T
L N S R PN e e B 11,065 Kod pocztowy / Postal code

1066 Ulica, nr/ Sveet, . =3 il | 1067 skrytka pocztowa / PG Box

|

|1.068 Telefon/Phone T R T A A A A e |1068 FaksfPax

" H. Liczba wrahow alajetych tym zg}oszeniem lub powiaﬂomieniem / Number of devzms covered by this m:;tlf‘catton

Prosz¢ podaé whasciwe liczby lab zero, jeéli nie dofaczono danego typu formularza
Please provide proper nutnbers of zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatagznikéw nr 2/ Number of attached forms no. 2 0 ‘
1.071 Lmzba dolaaonych Zalaczmknw nt 3 / Nurmber of atta;:beé forms ho. 3 0

1'072 Liczba wyrohow wymienionycb w dolaeznnych Zatacznikach nr & # Number of devnaes Insteﬁ in attached forms no. 4 2

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 2013 04-10

CZLONEK/ZARZADU

Nazwisko / Name Matgorzata Nowak - Niedzwiedzka Podpis / Signature

ek ;‘. !.: AT TES TN
B ODENT~ o /

2235 7W Al Jang P‘a\._.j; z oy
- L
M St S8 e e Ty o
REGON; 06671622 112777
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