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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

| B Wykaz wyrobow / List of devices

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

OPTIM 1 Wipes, model OPTEUl-12W

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 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 2021-03-01

Nazwisko / Name Malgorzata Nowak-NiedzZwiedzka Podpis / Signature

Sp. zo.c
00-194 Wwarg ' 0.
tel. 22 35 17 SSOZZ‘W&’ ul, Dzika 2

88,
NIP: 524-000.44.45 K& g 7010

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarangg@N;rBSé%?e'ggngw 77
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja: 5
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paistwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajows,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoddi,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku 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, ktdre w poszczegdinych
systemach [ub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 4053 3685 3565 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1



Urzad Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrohow Medyeznych i Produktow Biobéjezych
Al Jerozolunslae 181C, 02-222 Warszawa tel +48 22 1921100, fax +48 22 492-11-09
NIF 321-32-14-182 REGON 013249601

Warszawa, 19 -02- 211
DEPARTAMENT INFORMACJI '
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.412.01208.2020.A7J.3

DIM-IMZ.412.132.2020

Poldent Sp. z o.0.
ul. Dzika 2
00-194 Warszawa

WEZWANIE

Dotyczy: OPTIM 1 Wipes.

Na podstawie art. 63 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych

(Dz. U. 2020, poz. 186 i 1493, zwanej dalej ustawa o wyrobach medycznych), w zwigzku ze
ztozonym w dniu 09.03.2020 r. powiadomieniem o wprowadzeniu do uzywania wyrobu, Prezes
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobdjczych
(dalej zwany Prezesem Urzedu) wzywa do uzupehienia/poprawienia przedmiotowego
powiadomienia UR.DIM.IMZ.412.01208.2020, t.:
— nalezy wypelni¢ formularz zgloszeniowy, stanowiacy zatacznik do Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 3 listopada 2020 r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszen
i powiadomien dotyczacych wyrobow (Dz. U. 2020, poz. 2095): zalacznik Nr 4 (dla wyrobow
objetych powiadomieniem). Wypetniony, wydrukowany i podpisany formularz wraz z wersjg
elektroniczng zapisang w postaci pliku xml na nosniku optycznym (CD lub DVD) nalezy
dostarczy¢ do Urzedu.

W wezwaniu z dnia 12.06.2020 r. zostali PafAstwo poinformowani, ze wypetniajac
formularz Nr 4, nalezy w rubryce 4.004 wpisa¢ petng nazwe handlowa wyrobu (wigczajac typ,
model, wersje wykonania) jaka wystepuje na wzorze oznakowania (etykieta/opakowanie
zewngtrzne), z jakim wyrdb jest wprowadzany na terytorium RP.

Pismem z dnia 24.07.2020 r. (data wpltywu do Urzedu: 27.07.2020 r.) poinformowali
Panstwo, ze OPTEU1-12W stanowi model wyrobu, ktéry na opakowaniu widnieje jako nr
czgsci modelu. Owy model widnieje réwniez w deklaracji zgodnosei.

Wobec tego, nalezy wpisa¢ petng nazwe handlowa wyrobu, tj. OPTIM 1 Wipes, model
OPTEU1-12W.

Jednoczesnie, Prezes Urzedu informuje, ze konieczno$¢ dostarczania formularzy

zgloszeniowych wynika z art. 65 ustawy o wyrobach medycznych. Brak tych dokumentow
stanowi brak formalny i nie pozwala uznaé¢ powiadomienia za dokonane.

Wyjasnienia i braki nalezy uzupetni¢ w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego
wezwania.

UR.DIM.IMZ.412.01208.2020
Stronalz?2



W korespondencji nalezy podaé znak sprawy: UR.DIM.IMZ.412.01208.2020.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 63 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.
(Dz. U. 2020, poz. 186 i 1493) nieuzupelnienie lub niepoprawienie zgloszenia lub

powiadomienia w terminie, tj. 30 dni od odebrania wezwania jest réwnoznaczne z
niedokonaniem zgltoszenia lub powiadomienia.

Zalaczniki: brak

Do wiadomosci:
1. 1.egz. — adresat.
2. 1l.egz. —ala.

UR.DIM.IMZ.412.01208.2020
Strona 2 z 2



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
' powiadomienia

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

OPTIM 1 Wipes

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 2020-07-24

a
n

! A
I _ ( Aol
Nazwisko / Name Malgorzata Nowak-NiedzZwiedzka Podpis / Signature } mk\‘af'{ov i ) Q\O}Y‘&Jﬁ“

b

"POLDENT" Sp. z 0.0.
00-194 Warszawa, ul. Dzika 2
tel. 22 35 17 650-655, fax 35 17 679
NIP: 524-000-44-48, KRS: 0000112777

1) Wyroby rdznigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wfREECATINN D06 TAR22S jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maija:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- Jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalngj Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

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

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt. 1.

ID: 0690 4014 3186 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1



Warszawa, 2020-07-24

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Aleje Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Znak sprawy: UR.DIM-IMZ.412.01208.2020.AJ.1
DIM-IMZ.412.132.2020

Zgodnie z wezwaniem z dnia 12.06.2020 ktdre otrzymali$my dnia 25.06.2020 wyjaéniam:

Na zdjgciach, ktére do Paristwa zostaty dostarczone razem z wnioskiem na opakowaniu jest
instrukcja uzycia. Instrukcja, ktéra zostata dostarczona jest thumaczeniem tego co jest na
opakowaniu dostarczanym wraz z wyrobem. Oryginalnie produkt nie ma dodatkowej
instrukcji — wystarczajaca jest ta zawarta na opakowaniu. W zwigzku z tym, ze produkt jestw
owalnym ksztatcie dosytam wzér/draft etykiety w pdf, gdzie fatwiej bedzie przeczyta¢ jakie
sg informacje tam zawarte.

W instrukcji widniejacej na opakowaniu jest napisane: Nie zaleca sie do stosowania do
powierzchni z mosigdzu lub z miedzi. Unikaé Instrumentéw z eloksalowanego aluminium i
metali twardych. Z tego wynika, ze produkt nadaje sig do kazdej powierzchni oprécz tej z
miedzi i mosigdzu oraz do dezynfekcji kazdego wyrobu medycznego, oprécz tego ktéry jest

wyszczegolniony w instrukcji zawartej na opakowaniu. Papierowa wersja z ttumaczeniem na
jezyk polski jest dodawana grzecznoséciowo na prosbe klienta.

Do wniosku byly dofgczone certyfikat CE i Deklaracja Zgodnosci w wersji elektronicznej — na
nosniku danych. Zatgczam je jeszcze raz w wersji drukowanej. Na Certyfikacie CE i na
Deklaracji widnieje numer certyfikatu:

a4
EC Cartificate b s
Thwt SEOMH M0 ol Wi, EN 14T DM IPAZ 201, P28 Ol Abtcwrnins Syihoes -
10 0 W 2000 OFTEUL-13Vr, QPTEVLW 1D, wnd ORTEUIWI0 sre tesess o $00003a00m weth KN Jrovorpatvm el i
106152915 W G ITE ATV T
- Rctorsrad, 65, Wabesan iCan il
ONIISI0 Machen, Detect st gt
eowiceson No. 123 ek E
o, UG GYATORIZINN 05T

ECMagronocamere. l:c’:‘m
Na Certyfikacie CE $rodki do dezynfekcji s wymienione pod pozycja Chemical Disinfectans, a
oba dokumenty faczy niepowtarzalny numer certyfikatu G1 17 08 12160 057.

Tak jak wspomniano w wezwaniu produkt OPTIM Wipes jest produktem z klasy Ila reg. 15, co
jest wymienione na deklaracji zgodnosci i tak, jak Paristwo napisali podlega on tylko
Powiadomieniu.



Zataczam poprawiony Zat. 4 z nazwa OPTIM 1 Wipes. Modele réznig sie rozmiarem i iloscia
sztuk w opakowaniu. Produkt ma nazwe handlowg OPTIM 1 Wipes, a model to OPTEU1-12W

Wyjasnienia odnosnie réznicy w oznakowaniu:

Na opakowaniu widnieje LOT i PART NO czyli numer czgéci/modelu a nie numer partii

g B

e

Z powazaniem

V-CE PRIZES ZARZADY

Mdlgorzata Niedéwiedzkg

"POLDENT" Sp. z 0.0.
00-194 Warszawa, ul. Dzika 2
tel. 22 3517 650-655, fax 35 17 679
Nip: 524-000-44-48, KRS: 0000112777
REGON: 006716225



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznveh i Produktow Biobéjczych
Al Jerozolunskae 181C!, 02-222 Warszawa tel +48 22 192-11-00. fax +48 22 492—1 109
NIP 521-32-14-182 REGON 013249601

Warszawa,ZﬁZﬂ -06- 1 2
DEPARTAMENT INFORMACJI

O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.412.01208.2020.AJ.1
DIM-IMZ.412.132.2020

Poldent Sp. z o.0.
ul. Dzika 2
00-194 Warszawa

WEZWANIE
Dotyczy: OPTIM 1.

Na podstawie art. 63 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. 2020, poz. 186, zwanej dalej ustaws o wyrobach medycznych), w zwigzku ze ztozonym
w dniu 09.03.2020 r. powiadomieniem o wprowadzeniu do uzywania wyrobu, Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej
zwany Prezesem Urzedu) wzywa do uzupelnienia/poprawienia przedmiotowego
powiadomienia UR.DIM.IMZ.412.01208.2020, tj.:

— nalezy dostarczy¢ wyjasnienia dot. przeznaczenia wyrobu zawarte na wzorze oznakowania i
w instrukcji uzywania.

Na wzorze oznakowania i w instrukcji uzywania widnieje informacja, ze jest to §rodek
czyszczaco-dezynfekujacy nieinwazyjnych wyrobéw medycznych i powierzchni. Nigdzie nie
ma dodatkowej informacji, do dezynfekcji jakich powierzchni stuzy ww. wyréb. Wytwérca
powinien jasno okresli¢ przeznaczenie wyrobu.

Wobec powyzszego, nalezy wyjasni¢ zaistnial sytuacje oraz dostarczy¢ do Urzedu
wzor oznakowania i instrukcj¢ uzywania.

Dodatkowo, Prezes Urzedu informuje, ze zgodnie z art. 14. ust. 1-3 ,Wyroby
przeznaczone do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej maja oznakowania i
instrukcje uzywania w jezyku polskim lub wyrazone za pomoca zharmonizowanych symboli
lub rozpoznawalnych kodéw. Dopuszcza sig, aby wyroby przeznaczone do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane §wiadczeniodawcom, za ich pisemng zgoda,
mialy oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z wyjatkiem informacii
przeznaczonych dla pacjenta, ktére podaje si¢ w jezyku polskim lub wyraza za pomoca
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw. Jezeli oznakowanie wyrobu jest w
Jjezyku polskim, to réwniez instrukcja uzywania wyrobu jest w jezyku polskim lub w postaci
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw.”

Wobec tego, w przypadku wzoru oznakowania, nalezy dostarczyé oryginalne zdjecia
kazdej strony etykiety/opakowania zewnetrznego oraz zdjecia z przytwierdzonym do nich
tlumaczeniem na jezyk polski.
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W przypadku, gdy srodek do dezynfekcji przeznaczony jest specjalnie do dezynfekcji
wyrobéw medycznych zaliczany jest on do klasy Ila lub IIb — reguta 15 (zgodnie z § 4 ust. 5
pkt 3 lit. ai b zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie
sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 215, poz. 141 6) i podlega przepisom
ustawy o wyrobach medycznych. Taki wyréb medyczny musi posiada¢ certyfikat wydany przez
jednostke notyfikowana ds. wyrobéw medycznych uczestniczaca w ocenie zgodnosci z
wymaganiami zasadniczymi dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobow medycznych i byé oznakowany znakiem ,,CE” z numerem jednostki
notyfikowane;j. Takie wyroby podlegaja jedynie zgtoszeniu albo powiadomieniu, zgodnie z art.
58 ustawy o wyrobach medycznych.

Kwestia uzycia $rodkéw do dezynfekcji w sektorze opieki zdrowotnej zostala
wyszczegolniona w motywie 19 rozporzadzenia nr 528/2012 Parlamentu Europej skiego i Rady
(UE) nr 528/2012 zdnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biob6jczych, zgodnie z ktérym: ,,Produkty biobdjcze przeznaczone do
zastosowan nie tylko zgodnych z celami niniejszego rozporzadzenia, ale réwniez zwigzanych
z wyrobami medycznymi, jak na przyklad srodki dezynfekujace stosowane do dezynfekcji
powierzchni w szpitalach oraz wyrobéw medycznych, mogg stanowi¢ ryzyko inne niz objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia. Dlatego takie produkty biobdjcze powinny spelnia¢ —
oprocz wymog6w niniejszego rozporzadzenia — stosowne wymogi podstawowe okreslone w
zalgczniku I do dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania, w dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow
medycznych i w dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrob6w medycznych uzywanych do diagnozy in vitro”.

Jesli zgodnie z intencjg wytwércy, produkt spelniajacy kryteria definicji i zastosowania
produktu biobdjczego ma mieé zastosowanie réwniez w obszarze medycznym np. ptyn
przeznaczony do dezynfekeji $cian w szpitalach i jednoczesnie do dezynfekcji wyrobow
medycznych, musi spelni¢ wymagania okre$lone zaréwno dla produktu biobdjczego jak i dla
wyrobu medycznego. Taki wyr6b jest wéwezas wyrobem podwéjnego przeznaczenia ,,dual
use”.

Wobec tego, wnioskodawca obok zgloszenia lub powiadomienia o wyrobie
medycznym, powinien wystapi¢ jednoczesnie do Urzedu z wnioskiem o jego rejestracje jako
produktu biobdjczego.

— nalezy dostarczy¢ wzory materialéw promocyjnych ww. wyrobu - jezeli sg dostarczane z
wyrobem.

— nalezy dostarczy¢ karty charakterystyki ww. wyrobu.

— nalezy wypekni¢ formularz zgloszeniowy, stanowiacy zatacznik do Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszen
i powiadomien dotyczacych wyrobéw (Dz. U. 2016, poz. 210): zalacznik Nr 4 (dla wyrobow
objetych powiadomieniem). Wypetniony, wydrukowany i podpisany formularz wraz z Wersja
elektroniczng zapisang w postaci pliku xml na no$niku optycznym (CD lub DVD) nalezy
dostarczy¢ do Urzgdu. Przed wypelnieniem formularza prosze zapozna¢ si¢ z instrukcja jego
wypehiania znajdujacy si¢ na stronie Urzedu w zakladce
http://urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Instrukcia FWM w1.2 a.pdf.

Prezes Urzedu informuje, ze w pierwotnym formularzu Nr 4 o ID: 8956 2291 9309
wpisali Panstwo nazwg handlows: OPTIM 1. Wypehniajac formularz Nr 4, nalezy w rubryce
4.004 wpisa¢ pelng nazwe handlows wyrobu (wlaczajgc typ, model, wersje wykonania) jaka
wystepuje na wzorze oznakowania (etykieta/opakowanie zewngtrzne), z jakim wyréb jest
wprowadzany na terytorium RP. Jednakze, Prezes Urzedu informuje, ze nazwa handlowa
wyrobu (wiaczajac typ, model, wersj¢ wykonania) powinna by¢ ujednolicona w dokumentacji
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powiadomienia. W zwigzku z tym, Ze na wzorze oznakowania (etykieta/opakowanie
zewngtrzne) widnieje nazwa OPTIM 1 Wipes o nr partii OPTEU1-12W, ktéry to nr partii w
deklaracji zgodnosci widnieje jako model wyrobu, to wpisujac nazweg handlowg w formularz
Nr 4 nalezy postuzy¢ si¢ jednoczesnie wzorem oznakowania i deklaracja zgodnosci, tj. OPTIM
1 Wipes, model: OPTEU1-12W.

Dodatkowo, nalezy dostarczyé wyjasnienia odnosnie réznicy w oznakowaniu
»OPTEU1-12W” jako modelu i nr partii wystepujacego na wzorze oznakowania i deklaracji
zgodno$ci.

Jednoczesnie, Prezes Urz¢du informuje, co nastepuje.

Dane zawarte w formularzach weryfikowane sa z informacjami widniejgcymi na
wzorach oznakowania, w instrukcjach uzywania, w materiatach promocyjnych, deklaracjach
zgodno$ci i certyfikatach zgodnosci, kartach charakterystyki wyrobéw medycznych
wprowadzanych na terytorium RP. Powyzsze dane musza by¢ zgodne ze stanem faktycznym
na dzien zlozenia powiadomienia, tj. 09.03.2020 r.

Przy powiadomieniach importer powinien zalaczyé zawsze pelnag dokumentacje.
Koniecznos$¢ dostarczania wzoréw oznakowania, instrukcji uzywania, materiatlow
promocyjnych (jesli dotycza), deklaracji zgodnosci i certyfikatu zgodnosci wynika z art. 60 ust.
2 1 3 ustawy o wyrobach medycznych, natomiast konieczno$¢ dostarczania formularzy
zgloszeniowych wynika z art. 65 tejze ustawy. Brak tych dokumentéw stanowi brak formalny
i nie pozwala uzna¢ powiadomienia za dokonane.

Wzory oznakowania oraz instrukcje uzywania wyrobu medycznego powinny spetniaé
wymagania zasadnicze okreslone Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 .
W sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnogci wyrobéw medycznych
(Dz. U. 2016, poz. 211) oraz powinny byé oznakowane znakiem ,,CE”, zgodnie z art. 11 ust. 1
ustawy o wyrobach medycznych oraz ze wzorem znaku ,,CE” okreslonym w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzeénia 2010 r. w sprawie wzoru znaku CE (Dz. U. Nr 186, poz.
1252). Zgodnie z art. 11 ust. 7 ww. ustawy o wyrobach medycznych obok znaku ,,CE”

umieszcza si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli ocena zgodnosci wyrobu
przebiegala z jej udzialem.

Wyjasnienia i braki nalezy uzupetni¢ w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego
wezwania.

W korespondencji nalezy podaé znak sprawy: UR.DIM.IMZ.412.01208.2020.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 63 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.
(Dz. U. 2020, poz. 186) nieuzupetnienie lub niepoprawienie zgloszenia lub powiadomienia

W terminie, tj. 30 dni od odebrania wezwania jest réwnoznaczne z niedokonaniem zgloszenia
lub powiadomienia.

| ;
z upowginjenia Prezesa
Naczelnik I ﬁlu Baz Danych

!

Zalaczniki: brak Anna Pustot

Do wiadomosci:
1. 1. egz. — adresat.
2. l.egz. —ala
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyijny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

OPTIM 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.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2020-03-05
sl ZARZAL
Nazwisko / Name Matgorzata Nowak - Niedzwiedzka Podpis / Signature ‘\f] 6 ) )

"~

Malgorzata Nowal-Ni

Gis-Nied ik

11}
POLDENT" Sp. 7 00
00-194 Warszawa, yl. Dzika 2
1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, Wwersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaftem lub wymiar%\ﬁﬁl%gzﬁar’ u%a@isj@ﬁh i85 17 679
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja: 7524-000-44-48, KRS: 0000112777
- jednego wytwdrce, REGON: 006716225
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdina oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodi,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszizegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuijg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy,
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Wersjg oprogramowania,
jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
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Formularz dla podmiotoéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Bicbédjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

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

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetnia¢ tylko pola z bialym tiem / Piease fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiademienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia Iub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[ ] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

i 1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane uiegajace zmianie
b In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia jub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[] w -wytwérca / Manufacturer
|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D D - Dystrybutor / Distributor
|:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
|___| S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical davice, system or procedure pack
D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
D L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
ID: 0479 3322 2288 WML _F1_1.4
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

- ca

1.015 Nazwa wytwoércy, pelna / Name of the manufacturer, in full

SciCan Ltd.

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
ScicCan

1.017 Miasto/ City

Toronto, Ontario

1.018 Kod pocztowy / Postai code
| M3B 3P9

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
1440 Don Mills Road

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Robert Gall

1.022 Telefon / Phone
416-445-1600

1.023 E-mail

rgall@scican.com

1.024 raks/ Fax
416-445-2727

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026  Kod kraju / Country code
DE

e

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

SciCan GmbH

ScicCan

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City
Leutkirch

1.030 Kod pocztowy | Postal code
88299

1.031 Ulica, nr / Street, no.

Wangener Strasse 78

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box |

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone J|
Robert Gall +49 1714 922414 |
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax |
rgall@scican.com
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 1 - importera /... mporter
] D -..dystrybutora/ ... distributor |
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code ’
PL |
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in fult . "i
|
POLDENT sp. z 0.0.
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated —|
POLDENT .
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy ; Postal code 1
Warszawa 00-194 1
1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skiytka pocztowa / PO Box 1
Dzika 2

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 1Imie i nazwisko / Full name
Malgorzata Spychata

1.047 Telefon / Phone
22 351 76 56

1.048 E-mail
m.spychala@poldent.pl

1.049 Faks / Fax
22 351 76 79

CE
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...
|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[:l $ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1. . .
=2 D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
L
1 1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmioctu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.656 Kod pocztowy | Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax i

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax ]

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotgczonych Zatacznikéw nr 2/ Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dofaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 4]
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached 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 2020-03-05

V- REZESZARZADU
Nazwisko / Name Matgorzata Nowak - NiedzZwiedzka Podpis / Signature \ W \ !

Malgorzata Noweak-Niediwie iz
"POLDENT" Sp. z 0.0.
00-194 Warszawa, ul. Dzika 2
tel. 22 35 17 650-6855, fax 35 17 679
NIP: 524-000-44-48, KRS 0000112777
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