Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialvm tlem f Please fill in fields with a white background only

" j
A. Identyfikacis powiadomienia / Idﬁﬂtif cation of nobification i

4 am Mumer kolejny Zakgczmka ot & wabrebie tego
! powisdemienis

fl}rc;mal numk?er of farm no. 4 within $his nofification

4002 Humer rﬁfa&mvmyﬁai&;&mka ar 1 7 Reference number of formt 0. 4 i

Wykm wymb@w; i:ist af’ tjewmﬁ

B e T TS e

- & 393 Nr re?erency;ny f Ref fite)

| 4004 Nazwa handlowa mm%m / 'i”maﬁ-a Harne of device 1}, ?i}

TT Transformer

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 2018-03-06
. rﬂl \ .' jf
Mazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signature | A, u L |
: — LR\ ) VW L
—_—

1} Wyroby rGZniace sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersja oprogramowania, rozmisrem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréh
i zamiedcikd w jednym powladomianiu, jezeli sq lub maja:
- jadnego wytworee,
- jednego autoryzowanego preedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu | jego preewidziane zastoscowanie,
- jedna, moiliwie najbardziel szczegdlowy nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalngj Nomenklatury Wyrobdw Medycznych aibo inne] uznanej nomenkiatury wyrabdw medycznych
- te samg Kasyfikacie albo kwalifikagie,
- wapding ocene zgodnodcl wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgoednosd,
- wapdiny certyfikat zgodnodal lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgodnodal brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED 1 jedng nazwe handlowy w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku anglelskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sarm podmiot | zawierajgee te same wyroby medyerne, kidre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepujg w réznyeh flodciach fub rdznig sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersiy oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden systern lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszezegéinyeh systemach
lub zestawach zablegowych moga byé uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Edeﬁtyflkm:;a w%asmwegn organu / Identification of the Competent Autho;*ty
1001 Kod/Code
PL/CAOL
U 1.002 Nazwa w Jezyttu miejscm&ym “ i#a polsku / Name in local erguage - in %ﬁ‘é& 3
Urza;d Regestracjl Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznyzzh i Produktéw Bicbéjczych

i e e e B

1. 6233 Nazw‘} por sngisisky / Name in Eaglish
The Office for Regs.stratwn of Medzclnal Praducts Medical Pevices and Biocidal Products

e ——

| 1.004 Kod keaju / Courlry code o
|
PL |

H85 Koo pocrtowy | miasto | F’e:stai wde anct cst’y

"1.006 Wilica, ne / Strest, no ' "1.007 Telefon ; Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z bialtym tem / Please fill in fields with a white background only

ﬁ Identyﬁkaqa zg&nsxema iuh ;}ﬂwsaﬁammma / Tdent;ﬁmtxm of ngt‘ﬁuztmn

[ 1008 Data wp#yvxm / Date of notification 1.002 Mumer refaremyjny Referenw: mumb@r

18810 Rodzaj zgmszen ia lub mmﬁﬁmmsema 7 Natification wpe
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

i €§1 1 W mzypaﬂ;m zmiany dotys:zqmj podmicty pmm's: wshazad dane uiegag@f:«e erianie
P Iy case of ehange of entity detalls please ndieate the date belng thanged

1 ﬂ12 Stams pmﬁmmm c:tmkﬂnngcagn niny '

D W~ Wytworea / Manufacturer

A& - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawlajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

5 - Podmiot sterylizujgey wyrdh medycany, system lub zestaw zablegowy / Orgenization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - $wiadozenicdawca wykonujgey oceng dzialania / Organization carrying out perfermance evaluation

OoooyOd

L - Laboratorium wytwarzajace na swéi usytel wyrtb IVD / Laboratory produced in home VD device
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‘ C‘ Identyfikacia wytwdrcy / Ic:ientzfcza@;on of the manufacturer

| 1. mz wumer r&farenéﬁn‘y / Reference number v 1014 Kod kraje / Country code

| IT

TT Tooth Transformer S.r.l.

taiﬁ Nazwa wytwircy, skms:ané j«h;ﬁ{e ';z_f"q’t;\’:é“v;wanufax:mfer, abbrawated i s 2 e 4
TT Tooth Transformer |
1017 MieswjCy RN E i 1018 Kod pocztowy / Postal code ’
Milano 20146
1019 Ulica, nr/ Sirest, ro. iyl T T A T T S | 3020 Skrytkapocztowa / POBox
Via Washington 59 |
Osoba do kontakiu fﬁm@acﬁ_persgm s _ el M MEET LA i Sl
1821 Imie F newiske / Full name 1823 Telelon / Prons
Joanna Kosowska +48 729 607279
1023 E-amail ’ f ’ 11024 Faks / Fax
ple@toothtransformer.com +39 347 326 7003
I D. mentyﬂkaeja autoryzowanego przﬁrfstaw“ fdiela / k:ieﬂttﬁz:at on of the autms zed f&preaentatwe |
s Moy SN ey Sl N e g e M %
'#i 825 Numer mfarencyxnw Reference nusﬁa@r { 1‘925 i‘msi Kraju 7 &mmf tode
L L0 Nai%&a autnry{;é@gr;égé- 'przgéistéwiciﬁtsz{”;" : &.gﬁﬁ%ﬁ;‘iégﬁwtf??rgéeniéﬁve, in full O] BTl - G O
1.028 Nazws -a&t;?ymwaéegn preedstawiciela, skedopna / Nsme of the authorized representative, atibreviated
1.025 Miasto/ City ' = A T T i 1 1030 Kod pocztows 7 Postel code
o N T P e = |
| 2838 Ulics, nr § Streer, oo, 1 1032 Sheythe pocztowa /PO Box
Osoba do kentaktu / Contact peraon ) n-
| 1.033 Imieinazwisko/Fufname ol Dt 1034 Telefon/phone
| . . 1 -...importera / ... importer
E. Identyfikacia ... / Identification of the ... 1.037 [ y rere
.« dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referancyiny ! Refarence number e ' | 038 Kod kraz;s # Country cz}r; = .
; | PL
1.040 Nozwa importera lub dystrybutors, pefnia / Name of the importer or diembutor, i full _ 2N
POLDENT sp. z ©0.0.
:l»__g@ mazwe imgwrtem b ﬁystrs‘iﬁatnra,‘ skrémms ! Name of the imporey of dssmbutc:xr ghbravigted
POLDENT
il'f?"‘ﬂ e i e E— e S — TLo4 e mcxwwy!?osta e —
e e e o
Warszawa 00-194
(1044 Uiica, nr | Street, RIS N TR T S T
Dzika 2
f}mha ﬁa !mntakm f C@ntact per&on i L N _____ b | _M::M__ = m _Niw |
% 046 T § naewisho / Full name 1.947 Teleton. 1 “Phone |
Matgorzata Spychata 22 351 76 56 ‘
!' 1.048 E-mail i ' YR 15 ‘ | 1039 Faks / Fax '
| m.spychala@poldent.pl 22 351 76 79
I 4371 1270 7109 WMl Fi 1.4 Strona-Page 273



F. fdentyf’ kac;a g’ Idﬁnt;f*“ {:am:m Qf i:he orgamzat on

F NS RPN T SR

2
T

|:] Z ~ .. podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizuiacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 P
| D 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.053 Numet referencyiny 7 Reference number T | LB Hod keaju / ‘\:’iau'ﬂtry_ code
(1,053 Nazwa podmiotu, pelna ! Name of the organigation, in full e~ SRR =gy o 5
! 1_5}54 Nazwa podmioty, &iyrgwmnag Name of the é'rganiza}témn‘; abbreviewed
1.055 Miesto; Oty | 1,056 Kod pocztowy ¢ Postal code
| 3057 Ulicamr/ Street,no. 11,058 Shoytia pocztowa / PO Box
— N — ]
[ Q_sg_?a to kontaktu / Contact person ) '3 - ___I
| 1,059 Tmie | nazwisko / Full name | 1060 Tetefon / Prone
1061 E-mail ’ 11862 Foks f Fax |
|
J

|
] G. ldentyfikacis pelnmmocnile drialajacego w imieniy podiniotu dokonuigeego 2gloszenia lub powiadomienia
|

Identification of the person acting as proxy for the orgamnization making this netification

ST S S

Wypeiis peipomocnik ustanowisig ng moey art. 35 HPA
To e filed o by perspn acting as prowy in aceordanee with art. 33 of the Polish Code of Adivinistrative Procedure

LU6Z Tmig i nazwisko / Pull name

i iivrm e

1.084 Miasin [ »,&‘y

11685 Kod pocztowy / Postal code i
£.066 Wfica, nr / Syeet, no. | 1067 Skeytha pocztowa / PO Box '
[L068 Telofon/Phore T {uees FakssFax

Licma wyrabdwe alijei:w:it by minszeniem lub gmwiaﬁﬁmieﬁ?ém 7 Mumber of devices covered by this notification

Prosee podné vlascihwe liceby lub 218, jedh ode dolacrons danego typu formularea
Ploase provide proper ragubers of zepo I there are no attached forms of given typs

Miasto / City

Hazwisko / Name

1 O’m Liczba dolacronych xﬁ%ac.zmkaw nr 2 / mmﬁ»_r of aw‘:ﬁa&:ﬁw forms ng. 2 0
0
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.
Warszawa Data / Date 2018-03-06
o nl A
t '. ‘\{ |
Malgorzata Nowak-Niedzwiedzka Podpis / Signature \/ V k\J
i

ID: 4171 1270 7109
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