Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniad tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

A, Identyfikacja powiadomienia / lde;ntiﬁcéticn of notification

4,001 Numer kolejny Zalqeznika nr 4 w obrebie tego | 4.002 Numer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no: 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form nio. 4 within this notifization

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4,003 Nrreferencyjny / Ref no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Tride name of device 1,3

SOFT TOUCH ORAL EVACUATORS VENTED

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 2019-04-17

Mazwisko / Name MALGORZATA NOWAK-NIEDZWIEDZKA Podpis / Signature  ; ~r prEZES ZARZADU

Malgorzata Nowak-Niedéwiedzka

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, Kksztaitem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb

i zamiedaid w fednym powiadomieniu, jezeli s lub majy:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nle ma siedziby ub migjsca zamieszkania w pafstwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardzie) srczegdlowy nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo nej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacie albo kwalifikacie,

- wspding ocene zgodnoécl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,

- wapdlny certyfikat zgodnoécl lub wspdine certyfikaly zgodnodd, jedell w ocenie ich zgodnodd brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED 1 jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedna nazwe handlows w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczeglnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ifodciach ub rdznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztatem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell edpowiadajace sobie wyroby medycine w poszezegblnych systemach
lub zestawach zablegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAOL

1,002 Nazwa wjszyku miéjscowym = pa polsku / Name it locat language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Bicbojczych

1,003 Nazwa po anglelsky / Name In Engiish :
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
1.004 Iédé..l;éjwﬁtountry code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL 1| TP e/l | 2N
1.006 Ulica, nr //Strest, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in flelds with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1,008 Data wplywu / Date of nglification 1,009 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzajzgloszenia lub powiadomienia / Natification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmisna danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadkd zmiany dotyczacej podmiotu proszg wskazac dane uieg;fgog zmianie
In case of change of entity detalls please Indicate the data belng changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
] w - wytwérea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawicie! / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajgey system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
$ - Podmiot sterylizujgcy wyvéh medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadezeniodawea wykonujgey ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

oOooougUd

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uiytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home VD device
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o) Identvﬁkaqa wytwdrcy ,!Jz!entjﬂcatiori bf the manufacturer

1.013 Numer r&fémncvjrw / Reference number

1 1.014  Kod kraju / Country code

HK
1.015 Nazwa wybtwdrcy, petna [ Neme of the manufactumr in &bs%
PREMIUM PLUS INTERNATIONAL LTD.
1016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the menufaciurer, sbbreviated. T

PREMIUM PLUS

1.017 Miasto /Oty
HONG KONG

R . NI TR

1018 Kod pocztowy / Postal code
1001

R

11,019 Ulica, nr[:Straet, no.
NO. 33 WANG YIP STREET WEST

et

1.020 Skrytka pocztowa ] PO Box

‘Osoba do kontaktu / Contact person

1,021 Imie i nazwisko / Full name
DANIEL SOTNIK

1.022 Telefon/ Phiong
+441202611011

Laes Ferail

daniel. sotn:.k@prem:.umplusuk com

11024 Eaks / Fax

+441202611010

D. Identyﬂm amryxnwanego przedstawiciela [ Identlﬂcatimof me aarté'iortzed represeniatwe

? Lﬁlﬁ Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Courjlry code

DE

1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

PREMIUM PLUS GmbH

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona [ Name of the authonzed representative, abbreviated

PREMIUM PLUS

1.029 Miasto / City
GERETSRIED-GELTING

1.030 Kod pocztowy [ Postal code
82538

1.031  Ulica, nr/ Strest, no.
LAUTERBACHSTRASBE 23e

11032 Skrytka pocztowa / PO Box.

Osoba do kentaktu [ Contact person

1.033 Imie i nazwisko / FUll name

1.033 Telefon / Phone

DANIEL SOTNIK +441202611011
1638 Eemall | o0 L0 (1036 Faks/fax
daniel. sotn:.k@prem:.umplusuk com +441202611010
. ; ks 3 v 1 ~... importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 g P
[] b -..dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyiny / Reference number

| 1.039 Kod kraju / Country code

PL

1,040 Nazwa importera lub dvstrﬁbutqfa‘,,pelna [ Wame of the lmporter or distrbutor, in full

‘POLDENT SP. Z 0.0.

1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

POLDENT

1042 Miasto/Clty | 1043 Kod pocatowy / Postal code
WARSZAWA 00-194

1044 Oliea, np/BUeel 00, e e i o 1.045  Skrytka pocztowa / PO Box
DZIKA 2

Gsaba do Kontakt | o persan

1.046 Imie i nazwisko [ Full name
MALGORZATA NOWAK-NIEDZWIEDZKA

1.047 Telefon / Phonge
223517650

1048 E-mail
off:.ce@poldent pl

| 1049 Faks / Fax

223517679
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k. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmictu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D § - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterflizing medical device, system or procedure pack
1.05 < . . . . .
< |:| 0 - ... Swiadczeniodawey wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

[:] L -.. laboratorium wytwarzajgce na swéj udytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 Numer referencyjny / Reference number { 1.052 Rpdkeaju [ Country code

1,053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, ir full

T SR st T Bt R it i A BT S B R

1.054 Nazwa podmiotu, skréoona / Name of the organization, abbreviated

1,055 Miasto / City i 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.087 Ulica, nr/ Street, no. IS SR RO N T T 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Cantact person
1.059 Imie | nazwisko | Full name ] 1.060 Telefon / Phone

1,061 E-mail 1.062 Faks /Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokﬁnk}acego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the erganization making this notification
Wypelnia pelnomociik ustanowiony na mocy art. 33 KPA _
To be filled ih by person acting as proxy In accordance with art: 33 of the Polish Code of Administrative Procedire
1.063 Imig inazwisko / Full name ' S A e N g

1.064 Miasto / City TR A S 1.065 Kod pocztowy / Postal code

1.066 Ulica, nr /[ Street, no; ' 1.067 Skrytka poeztvwa / PO Box

1.068 Telefon/Phore e U] EoeoEFaKa R s T

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podad wiasciwe liczby Tub zere, jesli ale dolacrons danego typu formularza
Plegse provide propey numbers &r zero I thers are no attached forms of given type

1070 Lirzba dolaczonyeh Zalgoznikéw i 2 / Number of sttached forms oo, 2 0
1.071 Lt::a'jh;g doigezonych Zatacenilcow nir 3 7 Rumber of attachied forms 1o, 3 0
1072 Liczba wyrobdw wynilenionych w dotgezonyeh Zatacenikach e 4 / buymber of devices tisted In altached forms no. 4 1

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 2019-04-17
V-CE PREZES ZARZADU
Mazwisko / Name MALGORZATA NOWAK-NIEDZWIEDZKA Podpis / Signature
— & NOWR-Niedhviodsly
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