Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

Zalacznik nr 4

A. Identyiikacia powiadomienia / Identification of notification

povdiadomienia
- Qrdinal sumber of form ng. 4 withio s setification

4001 ‘l’i‘&g{é?i;@ie;‘w Zatarznika nr 4 w obrebie tego 4,002 Nuwmer referencyiny Zataczalka ar § / Reference number of Rorm no. 1

B Wykaz @&b‘éw 7 list of deﬁ‘s\é\%_ﬁ

E—

| 4003 Ny peferencyjny / Ref. no 4,004 Hazwa bandiows wyroby / Trade name of device 1), 2)

Metalowe paski abrazyijne

Anatomiczne kliny derwniane

Cervical Matrix

Contact + Gold

Korony Tymczasowe

Diamentowa pasta polerska Dimaond Gloss

Paski z nasypem diamentowym

| Kliny elastyczne

Esthetic Plus

Dyski filcowe nieimpregnowane

| Fiberglass

i Paski do wykaiczania i polerowania materialéw kompozytowych

Fotoplus

Dyski filcowe impregnowane

ISO Tape

Metaliczne matryce do zebdw trzonowych i przedtrzonowych

Metalowe paski abrazyjne

Microcut

Microcut manualny

Optimize
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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-Niedzwiedzka Podpis / Signature CZLONEK/ ZARZADU

Maigorzat ak-Niedswiedzha

13 Wyroby rdsniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersia oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymlarami moZna uznad za jeden wyrdb

| zamiedeid w jednym powiadomieniy, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdree,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w parfistwie czionkowskinry

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajows,

- jaden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo inngj uznane) nomenklatury wyrobdw madycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspting ocena zgodnoscl wykonang z uzydiem tych samych procedur oceny zgodnosc,

- wspdiny certyfikat zgodnodcl lub wspdine certyfikaty zgodnoda, jezeli w ocenie ich zgadnodci brata udzial Jednostka notyfikowana,

~ jaden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazweg handiowa w jezyku angielskim,

2) Systemy Jub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, Zestawione przez ten sam podmiot | zawierajaee te same wyroby medyczne, kidre w poszezegdlnych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuig w réinych llosclach lub ré2nia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jezell odpowiadajace soble wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by€ uznane za jeden wyrdh zgodnie 7 pkt 1.

ID: 2267 6932 4215 WMI_F4_1.1 Strona/Page 2/ 2



Zatacznik nr 4
Wykaz wyrobéw 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
&, Ldentyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w abrebie tego 4002 Rumer referencyiny Zakaczoika nr 1 / Reference rumber of form no. 1
o powiadomienia :

Oreiinal number of form 1o, 4 vathin this notification \E

B. Wykaz mﬁ*abéw /st of ﬁewce%

t

4003 Ny referencyjny / Rel. no | 4.004 Nazves handiowa wyrobu / Trade same of devige 1) 2

Kliny miedzyzebowe

Polifix

: Pasta polerska POLIGLOSS

Polimax

Matrycowe paski poliestrowe na zeby trzonowe i przedtrzonowe

Paski poliestrowe na rolce

Praxis

Mandrela Praxis

Paski poliestrowe

Matryce poliestrowe na zeby przedtrzonowe i trzonowe

Profilax

Perforowane paski do profilaktyki

Dyski z papieru s$ciernego

Scierne paski diamentowe (zabkowane)

Superfix

Matrycowe paski TOFFLEMIRE

Kliny przeiroczyste

Unimatrix

t Mandrela Versaplus

ID: 2748 3058 9372 WML F4 1.1 Strona/Page 1/2



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.

Miaste / City Warszawa Data / Date 2011-02-22

Mazwiske / Name Malgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signature

1) Wyroby réZniace sie nazwa handlows, typem, modelem, wersig wykonania, wersia oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem [ub wymiaran Moz "_'j_.'haé za-jeden wyrdh

i zamiedcid w jednym powiadomieniu, jezell sq lub maja:

- jednago wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawidiela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby fub migisca zamisszkania w panstwie czlonkowskim,

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

- jedng, mozliwie najbardzie) szczegdlowy nazwe rodzajowa,

- jaden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medyeznych albo innej uznane] nomenilatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje alho kwalifikacje,

- wspbling ocene zgodnoscl wykonang z uzydiem tych samych procedur oceny zgodnodc,

- wspdlny certyfikat zgodnodcl lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgadnodal brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jazyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zablegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystapuia w rdinych llosdach lub rdZnia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace soble wyroby medycrne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane 2a jeden wyrdh zgodnie 2 pkt 1.

1D: 2748 3058 9372 WML F4 1.1 Strona /Page 2/ 2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w nbrebie tego i E 4002 Numer referencyiny Zatacznika nr 4 / Reference number of form no. 1
powiadomienia ' '
 Ordinal puierber of form ae. 4 within this aotification {

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 M referencyjny J Ref. no 4004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1% 2}

' Photo Kit

Odontopediatric Kit

Matrices Kit

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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

CZLONEK ZARZADU

Nazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niedzwiedzka Padpis / Signature

1) Wyroby réiniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersia oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiardmi moeng uoad za jeden wyréd
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maia:
- judnego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciala, jezell ich wytwdrea nie ma siedziby 1ub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardzie) szczegdlowy nazwe rodzajowy,
- jeden kod wyrobu wediug Globalne] Nomenklatury Wyrebow Medycznych albo innej uznane] nomenklatury wyrebdw medycznych,
- te samg klasyfikacie atho kwalifikacie,
waspding oceng zgodnodch wykonanag z uzyciem lych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdiny certyfikat zgodnodal lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgodnoscl brata udziat jednostka notyfikowana,
- jaden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jgzyku polskim albo jedna nazwe handlowq w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zablegowe © tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepujg w rdznyeh jlodciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozrmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegSinych systemach
lub zestawach zabiagowych moga by uznane 23 jeden wyrdh zgodnie z pit 1,

ID: 3147 7073 1668 WMI_F4 1.1 Strona/Page 4/1



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Iﬁﬁntyﬁkacja w%amwega m’ga By / Idefft“ﬁmm ef the Cam patent Au’cm“;w

{1001 Kod Code

| PL/CAD1

1,%3 Hanwa w )e,zyim mmsmwym m pnis!wf Namv in &m,&i aw‘guag@ i Polish

| Urzad Rejestracji Produktdéw Leézniczych, Wyrobdw Medyeznych i Produkitdw Bichéjczych

3003 Nazwa poangielsku | Name in Emzzst{

The Office for Regn.stratzcn of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1‘534 Kod kraju / Couolry code % 1008 Kod mﬂ?&%ﬁm i miaste 4 Postal code and ng gl
PL 03-738 Warszavwa

1.006  Ulica, nr/ Street, i, | I"to07 Telefor / Phorg

“Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background ondy

8. Iéeﬁfvﬁkacjaig%asxeﬁia fub p&wiaé&mienia / identiﬁcaﬁca}% of notification

i' 1008 Data wplywu / Date of notification 1008 Mumer referencyiny / Reftrence runiber
}

§ 1010 Rodza zgigséenia fubr pz}wiaﬂnmienig Nobification type dite= ) R P
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:|2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

I:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1014 W praypadku pmiany dotyczaos} podmioty prosze wikazad dane a%aga;ace reiiatie
i i case of change of f:nt'iw details p ivase indicate the date baing (hﬁng&‘d

S i e Y 8 T e

[Jw - wybwérea / Manufacturer

|:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
{ 1 - Importer / Importer

[___:] D - Dystrybutor / Distributor

[:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assambling system or procedure pack

D § - Podmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| O -~ Swiadczeniodawca wykonujacy oceneg dzialania / Organization carrying out performance evaluation

1D 7H87 2016 3203 WMI_F1_1.1 Strona - Page i3



i C. Ic&entyf‘kaqa wytworcy / If}eatuf‘ cation of the ménufact:urﬁ*r

1.&113 i‘mmer referencyiny / Reference mtmber

1.014  Kod krajs / Country code
BR

‘ ‘1,9115 nazwa wytwmmy, geina Nmm of thsa manu‘mumr, in

TDV Dental Ltda

| 1016 Nazwa wytworcy, skrécona | Name of the manufaciier, aboreviated
TDV

RN -

| 1017 Miasto/ Clty

| Pomerode - SC
L

L0315 Ked pocatewy / Postal tode

89107-000

| 1019 ulica, nv / Street, no.

,! Rua XV de Novembro 9944

11020 Skrytka pocztowa / PO Box

Gsoba do kontaktu / Contact person

o

1021 tmigi’nazy{iskq / Fuli hame »

Alejandro Lareo

.nzz Telefon /[ fhong
55 47 3387 6115

4 023 E-mail

alejandroltdv.com. br

55 47 3387 6115

. {}a idenmakama amwzmanega prezedstawiciels / wenisficatim of the axxi:hﬂrimé re;:«reseni‘:&tive

025 Nume& mreremy;ny i Referente numbey

wzs Koul ig&_‘?}w‘ Cﬁﬂuﬁtw L SO
ES

1oz7

BIODINAMICA EUROPA

R A ]

1.029 Miasto £y
MADRID

1030 Kod pocstowy / Postal code
28023

- 3.031 Uliea, nt/ Street, no.

CALLE DE LA FLUORITE 20

§31032 Shuytks pacchman / PO Box

 Disoba do kontakty / Contact person

jakosc@poldent.pl

1433 Imig i nazwiske / Ful neme 11033 Telefon / phone
+34 91 357-6878
1035 Email 1.036 Faks/Fax
+34 91 357-6878
=l ) I -..importera/ ... imporer |
E. Identyfikacja ... / Identification of the .., 1.037
3 _ e -..dystrybutora/ ... distributor
1038 Namer reforencyiny / Referance number '1.039  Kod kraju/ Country code
PL
1.040 : Mamé importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full ey
POLDENT sp. z 0.0.
X 843 Nazwa importera lub dystrybutora, skrétona / Name of the inporter of mmtaumr abbreviated ] I
POLDENT
1042 Miasta/ City et . | 2043 Kod pocztowy ; Postal code
Warszawa 00-175
1044 Ulica, orfSireet, e, - T e T 1445 Skrytka pocztowa / PO Box
Al. Jana Pawia II 80 lok. VI
. Osoba do kontakty / Contact DErsOn | ~mSm 5.,
3. 046 !mig s nazwnsk@ /“Fuif name IS e T § 3 Ok‘&? Teseﬁm ! Phons
Matgorzata Spychata 22/351-76-56
1.048 E-mail 1.049 Faks/fax b Ir

22/351-76-79

I 7887 2916 3203 WME_FL 1.4
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F. Iﬁentyfskacja o { Edmtxﬁcatmn &f tﬁe orgamzatsm

P SN AN teaadais i Somen by, Saatkon; S udes bt wi
D Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 |:| $ - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterflizing medical device, system or procedure pack

[:] [ B éwiadczeniedawcy wykonujacego sceng deiatania / ... carrying out performance evaluation

' 1051  Numes veferencyiny / Refoince number 11052 Kod keaju / Country tode

1—{5&3 Hazwa pmimmtu, ;mma[ Naﬂm GF Eiw organization, in full

LBB4  Mawwa godmicty, skeboona / Narre of the srpamzation, sbbrevigied

X TP RIS P22

LEELS L 7 8 T . | 1056 Kodpocatowy / Postsl code

1087 Ulica mr/Streetpo. 1,058 Skrytka pocatows / PO Box

Osoba do kortaktu / Contact persan
- 1.05¢ Bde | napwisho / Full raine : E = v . 11060 Telefon / Phone

1068 E-mail =y L ' - 1062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokenujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization meking this notification
Wypelnia pelnemocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPa
Fo be filled in by parson acting as proxy in aecordante with art, 33 of the Polish Cade of &dm;rﬂstra‘zw Procedure
1.063 Imie i nazwisko / Full name

1064 Miasto/Cty T T e A e | e | 1865 Kod pocztowy ; Posial code
| 1086 Uliea,nr/Steeto | 1067 Swytia posztowa / PO Box
| 1068 Telefor / Phone iy S e w .. |v0S9 Peks/Fax =

[ H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
: Prosze podad wiasciwe licsby hib zero, jedii nie dolaczone danege typn formularzs
Ploase m@vszﬁp j:smper numbers 8r zero If there are no altached forms of given twe

fi D70 umi:m de{*@&mt&’gm %&chmimw fr z i Number q? attachad ﬁ:;rms fe 2 0
; 1.0?1 m:;;a solaczonych Zatacenditdw ar 3 / Murber -@f attached forms no. “% 0
1072 Liczta wyrobbw wymienionyeh w dolaczonych Zszacﬁmkach nr 4 / Number of devicss listed v attached fofms no. 4 . 42

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 2011-02-22

Mazwisko / Name Mailgorzata Nowak-Niedzwiedzka Padpls / Signature CZLONE ARZADU

Maigorsata Néwak-Niedbwieddy

ID: 7887 2016 3203 WMI_F1 1.1 Stéona-Page /3




Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych

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, 2012 -03- 1§

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych

WM/RWM/412/01261/11[MS1]
Pani
Malgorzata Nowak-Niedzwiedzka
POLDENT Sp. z o.0.
al. Jana Pawla II 80, lok. VI
00-175 Warszawa

Dotyczy: Metalowe paski abrazyjne; Anatomiczne kliny drewniane; Cervical Matrix;
Contact + Gold; Korony Tymczasowe; Diamentowa pasta polerska Dimaond Gloss;
Paski z nasypem diamentowym; Kliny elastyczne; Esthetic Plus; Dyski filcowe
nieimpregnowane; Fiberglass; Paski do wykanczania i polerowania materialow
kompozytowych; Fotoplus; Dyski filcowe impregnowane; ISO Tape; Metaliczne
matryce do z¢boéw trzonowych i przedtrzonowych; Metalowe paski abrazyjne;
Microcut; Microcut manualny; Optimize; Kliny migdzyzebowe; Polifix; Pasta polerska
POLIGLOSS; Polimax; Matrycowe paski poliestrowe na z¢gby trzonowe i
przedtrzonowe; Paski poliestrowe na rolce; Praxis; Mandrela Praxis; Paski poliestrowe;
Matryce poliestrowe na z¢by przedtrzonowe i trzonowe; Profilax; Perforowane paski do
profilaktyki; Dyski z papieru $ciernego; Scierne paski diamentowe (zabkowane);
Superfix; Matrycowe paski TOFFLEMIRE; Kliny przeiroczyste; Unimatrix; Mandrela
Versaplus; Photo Kit; Odontopediatric Kit; Matrices Kit

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjezych informuje, w zwigzku z Pani wnioskiem nt WM/RWM/412/01261/11 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 spetniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach, j. 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 zglasza¢ niezwlocznie, nie pdzniej 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 ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zataczniki:
Brak

Do wiadomosci:
1. adresat
2.ala




