Wykaz wyroboéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny 2alacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
1

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyiny Zalaczaika nr 1/ Reference number of form no. 1

Zatacznik nr 4

B. Wykaz wyrobow / List of devices
4.003 Nr

4.004 Nazw; . 4.005 Kod Basic UDI-DI, jezeli
Wa WyTo T 1) w
referencyjny / | % 04 Nazwa handlowa bu / Trade name of device 1),

- ¢ |4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device (4,087 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jeseli
zostat nadany / Basic UDI-DI code, if N = 4 . il
Ref. no 2) applicable name 3) dotycay / Identification number of the notified body, if applicable
”| DIATECH Diamonds 76303929ROTA20011CP Wiertta




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 2025-07-17

4

A A sl
. . " . A0 VA HR I A
Nazwislo / Name Matgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signature \v a QUQ {u & ﬁQ\ «H __.:_m LA

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, Wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem iub w

| zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja;

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrea nie ma stedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkows
- jeden, wspdlny, krétki Opis wyrcbu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, moZiiwie najbardziej szczegélowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyroby wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- 1 samg Klasyfikacje albo kwali kacje,

- wsdlng ocene zgodnodcl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspllny cerfyfikat zgodnoscai lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich 2godnoscdi brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handiowa w jezyku poiskim albo Jedng nazwe handlowg w Jjezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym brzeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawierajace te same wyraby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuia w réznych itodciach lub roznig sig nazwg handlows, typerm, modelem, wersig wykonania, wersja eprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw za gowy, Jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
b zestawach zabiegowych mogg byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwsz rodzajowa wyrebu jest nazwa umozliwiajaca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrebu, np

ymiarami mozna uznaé za jeden wyréb

. maska, cewnik, strzykawka

[

Pl



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

{ L.OGL Hod / Code
; PL/CAQL
|

_ﬁ.nﬁm Mazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Bolish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

} 1.003 - Mazwa po angielsky / Name in English

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

E _MEM Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code a}xd city

{ PL

5 T&;ém Uitica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone o
' +48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z biatym tem / Please fill in fields with a white background oniy

| B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

e

! 1008 Data \::pi,ku / Date of notification I 1.008 Numer referencyiny / Reference number

i.010 Rodzaj zgloszenis lub powisdomienia / Notification type

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

- Plerwsze dis wyrobu / First for device

o

D 3. Zmiana danych wyroby / Change of device details

W przypadiu zmiany detyceacej podmioty proszg wekarad dane ulegajacs zimnianio

.03 In case of change of entity details please indicate the data being changed

| 1.012 Status podmioty dokonujgcego riniajszago zg&‘eszenia_ﬁub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wybtwoérca (Producant) / Manufacturer

A - hutoryzowany przedsiawiciel {Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative

i ngmri:er] Importer

L ~ Bystrybutor / Distributor

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

- Podmict sterviizujacy wyréh meadvezny, system lub zesiaw zabiegowy / Organization sterflizing medical device, system or procedure pack

L

O - Swindczeniodawea wykonujacy ocens dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
b - Laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
BL - podimict wykenujacy dzialainosé leczniczg / Entity performing medica! activity

1z - Instytecja zdrowia publicznego / Health institution

UOO0ODOooo”OOO

P - podmiot, kidry uzywa wyrobéw do dzialainodcs gospodarcze] luk zawodowej / Entity that uses products for business or professiona!
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; C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

_1.@13 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CH

%m Mazwa wytworcy {producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Dent4You AG

Dent4You aAG

1.016 Mazwa wytwércy {producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

5817 Miasto / Gty
Heerbrugg

9435

| 3819  Ulica, ar / Street, no.
Bahnhofstrasse 2

1.020 Skrytka pocrtowa / PO Box

Usoba do kontakiu / Contact person
1025  Imie | nazwisko / Full name

Adrian Weder

[1.022 Telefon / Phone
+49 (0) 123 44 55 66

1823 E-mall
info@dent4you.ch

| 1.024 Faks/ Fax

—_—

representative

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

im& Numer referencyjny / Reference number

| 1.026 Kod kraju / Country code

1.027 WNazwa autoryzowanege przedstawiciela {upowainionegeo przedstawiciela),

peina / Name of the authorized representative, in full

1.028 Mazwa autoryzowanego przedstawiciela {upowainionego przedstawiciela),

skrécona / Name of the authorized representative, abbrevgmcf

1025 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal cod{;

4,031 Utica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztows / PO Box
i Osoba do kontaktu / Contact person T -
1833 Imie i nazwiskeo / Full name 1.034 Telefon / Phone
1935 E-mall 1.036 Faks/ Fax
N B R - - D I ~...importera / ... imporier
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.637

D - ... dystrybutora / ...

1.838 Numer referencyjny / Reference number 1.639 Kod kraju / Country code _ |

PL

POLDENT SP. Z 0.0

1.048 Mazws importerz lub Gystrybutors, peina / Name of the E;nporter -c-xr distributor, in fuif

POLDENT SP. Z 0.0

1643 Hazwa inportera lub dystrybutora, skedoona / Name of the importer or distributor; abbreviated

1842 wMiasto [/ Cty

Warszawa

1.043 . Kod pocztowy / Postal code
00-194

Dzika 2

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

i O;sgém do kontakiy / Contact person

m.spychala@poldent.pl

1848 Imie i nazwisko / Full name 1.047 TYelefon / Phone
Maitgorzata Spychata +48 22 351 76 56
1048 E-mail 1.049 Faks / Fax

10 2614 4071 7803
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&

F. identyfiacia .../ Identification of the organization ...

&

- .. podmioty zestawiajgcego system lub zestaw zaklagowy / ... assembling system or procedure pack
- .. podmiotu sterylizujacego wyréb niedyczny, system Jub zestaws zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedurs

4

s

¢ -.. évgiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dzistania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evajuation
[

OOoooOooo

1.050 = ... laboratorium wylwarzajgce na swéj uiytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
BL - ... podmiot wykonujacy dzialainodé leczniczy / Entity performing medical activity
82 - ... instytucis zdrowiz publicznego / Health institution
! P - ... podmiot, kidry utywa wyrobdéw do dzizlalnosci gospedarcze] lub zawodowej / Entity that uses products for business ar |
1.051% Iumer referencyjny / Reference number 1.052 Xod ksaju / Country codé

1.083 Marwa podmioty, pelna / Name of the organization, in full

L.054 Nazwa podmiosty, shrdcona / Name of the organization, abbreviated

| 1.055 Miasto / City ' 1.056 Ked pocztowy / Postal code

-%;957 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Sikrytks pocztowa / PO éex_

Esem do kontalktu / Contact person
1.05% Imieinazwisko / Full name ‘ 1.660 Telefon / Phone

. |
| 1061 E-mail | 1062 Faks / Fax

i
i

| |
H

i

G. Identyfikacja pelnomochika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia ihb powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA iub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacii dia Przedsigbiorcy
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

1 1.8063 Imie i naxzwiske / Full name

1.064 Miasto / City ' 1.065 Kod pocztowy / Postal code
' 1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1068 TYelefon / Phone 1.669 Faks / Fax h

H. Liczha wyrobéw cobjetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices coverad by this noftification

Frosze podad wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dolaczono danege typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

! 1.67¢ Liczba dotqczenych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0

: 1.071 Liczba dofgczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1 2872 Liczba wyrobdw wymienionych v delaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 1

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.

Minsto / City Warszawa Data / Date 2025-07-17

Narwisko / Name Malgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signaturem’\\'am\Q m‘ﬁ ,[ifm

ID: 2614 4671 7903 “WM1_Fi_1.4 Stronas - Page 3



