Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in f elds with a white background only

A. Identyﬂkacja powiadomienia / Identtficatton of notification

T_v_;fml Numer kolejny Zalacznika nr 4 w abrebie tego 4002 Numer. referencyiny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form ne. 4 within this netification

B. Wykaz wyrobéw 7 List of devuces

A A o B o8 5 e e e e o e e et A O e e

4.003 Nr refenencnny[ Ref no | 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Dental Dam

Dental Dam Frame

Dental Dam Punch

| Dental Dam Forceps

Wedjets Dental Dam Stabilizing Cord

Dental Dam Template

Ora- ShJ.eld Dental Dam napk:.ns

Calc:l.um Hydroxide Points

Hygenic Clamp

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. mmmmm
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City R _Warszawa Data / Date 2013-07-10

VLR it EB ZARZADY

Nazwisko / Name Malgorzata Nowak - Niedzwiedzka Signature \ '| )
POLDERT$5." Z Oleorzaie S

00-175 Warszawa, Al. Jana Pawla it 80
ik 022 35 17 650-655, fax: 022 3?1127"07 V-CE PREZ
P 524-000-44-48, KRS: 0000
REGON: 006716225 ESZARz.

Maigorzara Noway,
1) Wyroby roznlqce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem |ub wymiarami mozna uznac z%ﬂen witob
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim, V-CE PREZE: ZARZADU
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych, Malgorzataﬂmm,r,-.p.;,:ed;,,,= deka
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje, raaviaz
- wspdlng ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny 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 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system Iub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace 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 1

Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

1.001 Kod/ Code s : - oLl
PL/CAOTL

8y it S e A 8 o SO e S P

1,002 Nazwa w;ezyku miejscowym -~ po polsku / Name in local language in Polish
vrzad Rejestrac:j:. ?roduktow I;aczm.czzych Wyrobew Madyeznych i ?tod@kté’w Biobéjczych

T vt

1 003 Nazwa po angielsku 7 Name in English

The Office for Regzstratmon of Medzclnal Products, Medical Deviges and Biocidal Producﬁs

1004 Kod kraju / Courtry code O R e 1nos "Kod pocztowy | miasto / Postal code and city D
‘, PL 03- ‘736, Warszawa

(1006 Ulica, nr/Seet io. " T1.007 Telefon/ Phoms. b PR e =y

| zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetniac tyltko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfnkaqa zgloszema tub pownadom:ema [ Identification of notification

1. 008 Daha wplywu f Date of f netlﬂcation

|

.DQQ Numer referency;nyl Referenc:e fumber

3680 Roduaj cgiossenta s powiadormienia / Noicain e
|

i 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

SN B VIS S S U ——

Dz. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

DB. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

- {
1 a1 W pnypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
—

‘ In case of change of entuty detasls please lndlcat,_ he data bemg changect

D W - Wytwoérca / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I -Importer/Importer

[Ip - 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 zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

| D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyﬂkacja wytwércy/ Icfentiﬁcatlon @f the manufacturer
1.013 Numer referencyjny / Reference number = i L 1.014_ Kr;dwli;a?u/Ceuntw code
Us
| 1015 Nazwa wybwércy, peina/ Nome of the manufactwrer, n fall ' ST
Colténe/Whaledent Inc.
"1.016 Na_;__wa wytworcy, skroeona[ Name of the mhanufactater, abbreviated LV
! Colténe/Whaledent
|1.017 Miasto/Clty =T T 11018 Kod pocztowy / Postal code
Cuyahoga Falls OH 44223
1.019 Ulica, nr/ Street, no. i
235 Ascot Parkway
W/ Contact person b . Xl 1: M’
1,021 Imig i nazwiske / Ful name el . TR :
Margit Wiedenmann +1 330 916 8800
1023 Emal T T e 1024 Faks/Fox (R
:Lnfo@coltene com +1 330 916 8800
D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative
1025 Numer referencyjny / Reference number =5 T ]1026 Kodkeaju/Countrycode
DE
1.027 Nazwa autnryzowanego przedstawmela, pelna/ Name of the authorized repmeatative, fa b
Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG
1.028m mﬁamz_w_y_;; éﬁzgr;i;v;;;egams;iwéﬁstamaeia, skréeonaf Name@ @authorized fepresentative, abbreviated B
Coltene/Whaledent
| s MlasbofCIty T yr—— m ww mmmmmwmﬁ —— w.,]1030_,'(;;“‘:“0&;/%&&268;”Mm_w_
Langenau 89129
1031 Wllea,nrjSweetno. T T 037 skiytka pocztowa/ PO Box |
Raiffeisenstrasse 30 |
Osoba do kontaktu / Contact person E : i = 1 et &2 3 o R (e ) s ‘
 1.033 Imiginazwisko/ Full name p et REAL L = ... . |L034 Telefon/Phone Fol i
i Marg:.t WJ.edenmann +49 (0) 7345 805 0 |
l 1035 E-mall m e = hm e mm,_ Ww.,.mv._.... 1?36 faﬁs}Faxm w.,,.,_ww m|
Marg:.t Wledenmann@coltene com . +49 (0) 7345 805 201 |
E. Identyfikacja ... / Identification of the .. 1.037 £ e RS SRR
[:l D -...dystrybutora / ... distributor
’ 1. 038 Numer referencyjnyi Reference number L 1.039 Kod kraju / cduntry code |
BL
' 1°4° ...... Nazwa importera lub dystrybutora, Pe‘“?...l...!‘iame of the importer of distributor, in full =
Poldent Sp. z o.0.
1&41 Nazwa |mportera tub ;ng'_@gputora, skrédona/Name ofﬂaeimporter or distributor, abbreviated o
Poldent
1.042 Miasto/Cly = S ~ [1043 Kodpocztowy/Posicode
Warszawa 00-175
1.044 Ulica, nr/ Street,no. L 11,045 Skrytka pocztowa/ POBox ”
Al. Jana Paw}.a II 80 lok VI
1036 Tmie nawiske Fallname ~ [1:047 Tetefon /prone =
Malgorzata Spychata 22 351 76 56
BRI R TS ST N B B YT
jakosc@poldent. pl | 22 351 76 79 |
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- P@ | d e n t INSTRUMENTY | MATERIALY DENTYSTYCZNE / DENTAL INSTRUMENTS AND MATERIALS

Warszawa, 2013-07-10

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Znak sprawy: WM/RWM/412/05117/11[IA]

Zgodnie z wezwaniem z dnia 27.06.2013 ktére otrzymalismy dnia 03.07.2013 dostarczam
dokumentacje o ktéra Parstwo prosili.
Dodatkowo objasniam:

- instrukcje uzycia wprowadzane sg do obrotu tylko w jezyku angielskim (zgodnie z Ustawg o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. Dz. U. z dnia 17 czerwca 2010 r. z p6z. zm. Art. 14,
pkt.2). Do produktéw Dental Dam, Dental Dam Frame, Dental Dam Punch, Dental Dam Forceps,
Wedjets Dental Dam Stabilizing Cord, Dental Dam Template, Ora-Shield Dental Dam napkins
instrukcja nie jest dostarczana co jest to zgodne z Ustan o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010r. Dz. U. zdnia 17 czerwca 2010 r. z p6z. zm. Art. 60. Do artykutu Calcium Hydroxide Points w
instrukcji uzycia nie ma daty ostatniej aktualizacji instrukgcji, ale taka instrukcja przeszta ocene
zgodnosci w UE i nie mozecie Paristwo stawia¢ przepiséw Polskich ponad przepisy Unii Europejskiej,
to samo dotyczy instrukcji Dental Dam Procedures — Basic Techniques i znaku CE — jest to broszura
informacyjna dostarczana tylko na prosbe klienta. Koferdam jest tak podstawowym wyrobem w
stomatologii, Ze jego uzycie jest juz nauczane w trakcie studiéw medycznych wigc instrukcje nie sg
dostarczane razem z wyrobem. Instrukcje ktdre byly dostarczone wraz z wnioskiem w jezyku polskim
nie sg dostarczane razem z produktem. To s tylko nasze ttumaczenia na jezyk Polski i mozna je
usungé z wniosku o powiadomienie.

- nazwy produktéw Dental Dam, Dental Dam Frame, Dental Dam Punch, Dental Dam Forceps,
Wedjets Dental Dam Stabilizing Cord, Dental Dam Template, Ora-Shield Dental Dam napkins, Calcium
Hydroxide Points, Hygenmic Clamp wczes$niej zostaly przettumaczone na jezyk Polski, stad
»rozbieznos$¢” w tym co byto napisane w formularzu a tym co jest napisane na wzorach opakowan.

- dostarczam etykiety wyrobdéw: Calcium Hydroxide Points i Ora-Shield Dental Dam napkins

- dostarczam jeszcze raz formularze zat. 1i 4

- firma Coltene/Whaledent Inc. (USA), Coltene/Whaledent AG (Szwajcaria) i Coltene/Whaledent
GmbH + Co. KG (Niemcy) jest tym samym miedzynarodowym koncernem i stgd mogg wystgpic
rozbieznosci w nazwach poszczeg6inych oddziatéw na etykiecie i na instrukcji uzycia, niemniej jednak
skoro producent tak umieszcza nazwy, to znaczy ze jest to zgodne z przepisami prawa Unijnego bo
inaczej nie przeszio by to procedur rejestracyjnych w Unii Europejskie;.

Z powazaniem

»POLDENT” Sp. z 0.0.

00-175Watszawa.N.JanaPaManaolok V-CEP i:BSZARZ‘l 1
tel: 022 35 17 650-655, fax: 022351757'9“'l (N Py
NIP: 524-000-44-48, KRS: 0000112777 :
REGON: 006716225

MalgommNmalszhﬂb}e}m
- ¥
Poldent sp. z 0.0., al. Jana Pawla Il 80, lokal VI, 00-175 Warszawa / Poldent Co. Ltd., al. Jana Pawla Il 80, local VI, 00-175 Warsaw, Poland
tel: +48 22 827 29 99, +48 22 351 7 650 - 655, fax: +48 22 351 7 679, e-mail: poldent@poldent.pl, www.poldent.pl, www.poldent.eu
Dziat Obstugi Klienta/Client Management: +48 22 351 7 656 - 664, Ksiggowo$¢/Accounting: +48 22 351 7 668 - 669
Dzial Sprzedazy, Prezentadji i Szkolef/Sales, Presentations and Trainings: +48.22 351 7 670 - 675
Bank: PEKAO SA, Konto/Account (iBAN): PLN - PL 431240 6175 1111 0000 4570 5331, EUR? PL 67 1240 6175 1978 0000 4580 3848

NIP: 524-000-44-48, REGON: 006716225, KRS: 0000112777, Kapitél zakladowy/Registered capital: 1.500.000 PLN
Zarzad/The Board: Marek Niedzwiedzki, Matgorzata Nowak-Niedzwiedzka, Erik Tomas Hoffman, Czestaw Niedzwiedzki, Agnieszka Niedzwiedzka, Barbara Nied2wiedzka



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22 492 11 00, fax +4822 492 11 09
NIP: 521 32 14 182 REGON 015 24 96 01

Warszawa,
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/412/05117/11 [1A]

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

dotyczy: Dental Dam, Dental Dam Frame, Extended Reach Dental Dam Punch, Dental Dam
Clamp Forceps, Wedjets Dental Dam Stabilizing Cord, Dental Dam Template, Ora-
Shield Dental Dam napkins, Calcium Hydroxide Points, Hygenic Glossy

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych informuje, w zwiazku z Pafistwa wnioskiem nr WM/RWM/412/05117/11 z dnia
5 kwietnia 2011 r. dot. powiadomienia o 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 spelniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach, tj. w dn. 8 kwietnia 2011 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie poézniej 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.

Zalaczniki:
brak

Do wiadomosci: z @%%@%@fﬁl%a
1. adresat
2. a/a




