Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A, Ide@tvﬁkaﬁfé powiadomienia / Ldt:%?f:iﬁ‘c:atim of notification

4001  Mumer koleiny Zalgorika v 4 w obrebis tege | 4,002 Numer reforancyiny iamcxn&a o 1/ Reference number of form po. 1

 powigdomienia
- Ordinal numnber of form no. 4 within this notification

B. Wﬁ}%%az‘wgmhéw,f E..n.’st of devacés

4,003 Nr refecencyiny / Rel, no 2.004 Mazwae bandlows wyrobs / Trade name of device 1), 23

Céwieki okotomiazgowe z wiertiem NORDIN

Wkiady koronowo-korzeniowe tytanowe NORDIN

Wkitady koronowo-korzeniowe pozlacane NORDIN

Poszerzacze pod wkitady koronowo-korzeniowe NORDIN

Klucze do wkladdéw koronowo-korzeniowych NORDIN

Wkitady koronowo-korzeniowe Glassix

Wkitady koronowo-korzeniowe Glassix Plus

Poszerzacze pod wkiady Glassix Plus

Wktady koronowo-korzeniowe ZIRIX

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 Data / Date 2011-02-22

Nazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niediwiedzka Podpis / Signature J
FALONTY [ mzADY
Malgorsg,

M -ak~)Viedéwiedzkd

1) Wyreby rdznigce sig nazwq handiows, typem, modelem, wersia wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lib wymiarami moina uznac za jeden wyrdh

i zamijescid w jednym powladomieniu, jeeli sa lub maja:

- jednego wytwdree,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeZeli ich wybwérea nie ma sledziby lub migjsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,

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

- jedng, mozliwie najbardzie] szczegblowy nazwe rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomeniklatury Wyrobdw Medycanych albo innej uznane] nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyftkacie albo kwalifikace,

- wspding acene zgodnoddl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodd,

- wspdlny certyfikat zgodnosa b wspdine certyfikaty zgodnosd, jeeli w ocenie ich zgodnosdl brata udziat jednostia notyfikowana,

- Jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handiowa w jazyku polsiim albo jedna nazwe handlows w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezeglinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepujg w rdznych ilodciach lub ré2nig sig nazwa handiowa, typem, modalem, wersiq wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moina uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegbinych systemach
lub zestawach zablegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A Icieﬂtyftkaqa wiaac&wegﬁs mgatm / Ideﬂtiﬁi:é‘ttm of f:he Cc:m;:}etent Aaimr‘w

1001 Kod/ Ude
PL/ CAOZ

1.002 Nazwa w jezyku miejsconym - bg,‘::;;)omw{ Name i Jocel TAngaage - In Polish
Urzad Re;estracjx Produktédw Leczniczych, Wyrobéw Medyoznych i Produktew Bzebogczyah

1.003 ﬁﬁma pa angmtsks& faa*m‘* n Englshy
The Office for Registration of Medicainal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.!}04 Kod kiaje Country code 1&#{}5 Kod ;Jm:ztaw? { miasto / Postal code and oty
PL 03-736 Warszawa

1606 Ulice, nr / Street, 5. 1007 ‘Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fitf in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of potification 1.009 Numer referencyjny / Beference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type PSR )
1. Pierwsze dio wyrobu / First for device
|:]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1014 w mw;}a&ku a«:msaw dutyceacel podmiotu prosze wskazed dane uitgajace amianie
Y Bt pase of chzvmgﬁ ﬂf entity @3&6“‘3 Pl ease s icat@ the data bl ng changﬁ.«eﬁ

1,012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powisdomienia / Status of the orgamzation matking this Aobification
[:] W~ Wybwérea / Manufacturer
|:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer/ Imporier
|:| D~ Dystrybutor / Distributor
D Z - Podmiol zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
|:| § - Podmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacia wytwérey [ [dentif; catson of the mamﬁa{:’turer
1013 Numer rafamagjnr 7 Reference rumbar 1014 Wod kraju / Courtry code
CH

ARSI R

| 1015 Nazwa wﬁwurcy; ;:elna  Hame of the manufacmr(?r, i »

Harald Nordin SA

L 1016 MNazwa wy«*;wérs;?; skmmna { Mame of the manufamzrer abbrevigted
NORDIN

1017 MWiasto/Cby lovil SRRy 1 . [ 1018 Kod pocztowy / Posisl code
Chailly/Montreux CH-1816
1019 Ulica,ne/Steet o, T e | 1028 Skeytka pocziowa / PO Box

Z.I. La Foge
. Osoba do kontakiu / Contact person

1,021 Imig i nazwishe / Full name N e ; y 1022 Telefon/ Phone = 4Lou=
‘Barbara Nordin +41 (0)21 964 71 71
1023  e-mail T R et 1 et i sa bl i e 1024 Faks/ fax

1nfo@nord1n dental com +41 (0)21 964 71 74

D. Tdentyfikacia autowmwamagﬁ prze{istawmfeia { mnmfimﬁm of the ﬁtﬁthm‘tzeé r@wesentatwe
g8 N;;mer m?@mamuy i ﬁefexante numbev : mzs Kod kra}u / Caum cotde

[ER— e hsE i EN

11,020 Miasto ] City e s iy SR 1.030 Kod pacztowy / Postel cote
1031 Ulica, e/ Street, no. T T 11032 Skytke pocatowa/ POBox

usaba do mamkmg Congact person
1. 033 _Imig i nazwisio / Full tame

| 1.035 E-mail L AL PSS 11036 Faks Fax
3 . ; v]I -..importera/ .. importer 1
“E. Identyfikacja .., / Identification of the ... 1.637 ? o imp
[Jo -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Mumer referencylity / Reforance fumber ' & e 1539 Rod Wraga / Country code :
PL

| POLDENT sp. z o.o.

1041  Wazwa importera lub dystrybutora, skedcona /£ Name of the impotter or distributor, abbreviated

POLDENT N

1042 Miasto;Cty - [ 1083 Kod pocatowy Postal code
WARSZAWA 00~-175

1084 Ulica, o/ Street, no. UV | 1.045 Skiytia pocztowa / PO Box

AL. JANA PAWZA II 80, LOK VI
Osoba do kontaldu /  Conact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name =l SIS =2 471 | poa 11.047 Telefon / Phone
MALGORZATA SPYCHAZA | 22/351-76-56

1048 E-mail : = - 1 w aAMAD EaNST Fax =
jakosc@poldent.pl 22/351-76-79
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F. Ddentyfikacia .. ;‘ Eﬁﬂﬂtlf r:at\fm mf the crcamzai:m -

SRR AR R s

e e AR B A K b St B S R e B AR B

assembling system or procedure pack

. sterilizing medical device, system or procedure pack

;3 [:l £ - .. podmiotu zestawinjacego system lub zestaw zablegowy / ...
§
2.@53% D 8 - .. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ..
;, [:] 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

1051 Numer refersnvyiny / Reference muinber

1052 Kod keaju / Country cote

1,053 Nazwa podmiotu, pelna / flame of the organizaiion, I full

1.05¢ Mazwa goé_miotp,__

kedicona / Name of the organization, abbreviated

1055 Miasto / City

10556 Kod pocatewy { Postal code

1057 Ulica, e / Street, no.

13058 Shkrytha pocatows / PO Box

Osoba do koutakiu / Contact D@Wn

1059 I nazwxslm{ Ful name

1.060 Telefon / Phone

[a061  E-mail

11062 Faks)fax

Wypelnia pethomocnik ustanowiony na mocy art. 33 K8

identyﬁkama ;;e&mmum&a dzsa%amcegu v {tmieniu ;mdmis}tu &a&mag«e@a xg@aszema fub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the erganization making this notification

Ta he flled in by parson acting 35 proxy in ammdazaw vy art. 33 of the Polish (;m%e of Ac;’fmm@s&ratwe Procedure

1.063 Imig | nazwiske / Full name

1064 Wiasto ] City

| 1065 Kod pocztowy / Postal code

1066 Ules, nr/ Stesl, no,

167 Sheytka pocatows / PO Box

..................................... A e AL TR i,

10089 - faks LBl

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podal wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dolaczono danego typu formularza

Please provice proper nimbers or zerp If there aré na attached farms of awen type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / flumber of attached forms no. 2

0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacenikéw nr 3 / Pumbar of altached formsino, 3 § 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Numbsr of devices listed in attached farms no. 4 9
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej hajlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Warszawa Data / Date 2011-02-22 /
CZz.or [ 27 ADU

Mazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niedzwiedzka
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Podpis / Signature

1
b/
/

24i ) T |
BL# (T Y [ TP .Z\m-.m.u.. wivtdzhs
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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

Warszawa, 20'2 -09- 1
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych

WM/RWM/412/01260/11[MS1]

Pani

Malgorzata Nowak-Niedzwiedzka
POLDENT Sp. z o.0.

al. Jana Pawla II 80, lok. VI
00-175 Warszawa

Dotyczy: Cwieki okolomiazgowe z wierttem NORDIN; Wklady koronowo-Kkorzeniowe
tytanowe NORDIN; Wklady Kkoronowo-korzeniowe pozlacane NORDIN; Poszerzacze
pod wklady Kkoronowo-korzeniowe NORDIN; Klucze do wkladéw koronowo-
korzeniowych NORDIN; Wkiady koronowo-korzeniowe Glassix; Wklady koronowo-
Korzeniowe Glassix Plus; Poszerzacze pod wklady Glassix Plus; Wklady Koronowo-
korzeniowe ZIRIX

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjezych informuje, w zwigzku z Pani wnioskiem nr WM/RWM/412/01260/11 z dnia 23
lutego 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. 23 lutego
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 zglaszaC niezwlocznie, nie poZniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia
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 ktorych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zataczniki:

Brak

Do wiadomosci: z upowalnionla Frazzse

1. adresat DYREKTOR

2.ala Departamenty !nfwwtﬁfj‘T o Wyruduch Mesdyomnyu,
. 1
(A

i
Blihsl Maglgleaka



