Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypeiniad tylko pola z bialym ttem / Please fi| in fields with a white background only

e Identyfikacja powiadomienia ‘/}I’d(entiﬁcqtion;qt'nfqt,i'ﬁéationg
| 4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebietego "

| “Rowtadottelal R e
Ordinal numben of form no. 4 within this notification

B.. Wykaz wyrobéw / };;se‘of‘de'v;c'eg e N

| 44063“Nr-raf’e‘rencyjny/-;agf. oSt ! 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1),2) LB
’ :  " " g o Direct Venear (S-up, M-up, L-up, S-low, M-low)

; Direct Venear Bond
P 'Nano-HybrE?o-mposit_e:_
- | Skin Bleached (8B), Skin White (SW), Skin Neutral (sw), skin

Sl Transparent (ST), Skin Ivory (S8I) |

BI-0, BI-1,BI-2, BI-3, BI-4, BI-5, BI-¢, BI-7,

o RN PRI . | Nano-Hybrid Flowable Composite: Body I_nt;ns_ity 1 Flow (BI 1 F), Bod; |
@ [l o I il | Intensity 2 Flow (BT 2 F), Body Intensity 3 Flow (BI 3 ¥), Body

P = - el e, B Intensity 4 Flow (BT 4 F), Skin Bleached Flow (8B F), Skin Neutral Flow |
(SN F)

| Etchant gel

| | Total-Etch Bond

Potwierdzam, ze powyzsze informacje 54 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date

Nazwiske / Nate Matgorzata Nowak - Niedzwiedzka Podpis / Signature

14

o - Z 0.
8 e P 10
Nip: 524-000-44-48, Klgg 00 77

: : 000
1) Wyroby réznigce sig nazwy handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg Oprogramowania, rozmiarem, ksztattem qub wymiarami moi#ﬁ@f&c@sfa@gggu%éﬁ”

| zamiescic w Jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
« Jednego wWytwérce,
= Jadnego autoryzowanego Przedstawiciela, jezeli ich wytworea nle ma siedziby lub miejsca zamieszkani i im,
- Jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- Jedna, moziwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajows,
Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
tg sama klasyfikagje aibo kwalifikacje,
wspding ocena zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,
wspdiny certyfikat zgodnodai lub wspdine certyfikaty zgodnoddi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat Jjednostka notyfikowana
- Jeden numer referencyiny w bazle EUDAMED | Jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowa w jezyku angielskim.

systemach lub zestawach zablegowych wystepuig w réznych flodciach lub réznig sie hazwq handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Iub wymiarami mozna uznac za Jjeden system fub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczeg6inych systemach
fub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za Jjeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrcbéw'Medycznych i Produktéw Bicbdjczych

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 cade 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

[]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

1,013 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
7 In case of change of entity details please indicate the data being changed

| 1.012 status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
| [Jw - wytwérca / Manufacturer
[:I A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
| D I - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
[:| 2 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

|:] § - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

|:] 0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
AT

1.015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full

Edelweiss Dentistry Products Gmbh

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Edelweiss

1.017 Miasto / City

Hérbranz

1,018 Kod pocztowy / Postal code
A-6912

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Ruckburg, Allgiaustrasse 5

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Sabine Mader

1.022 Telefon / Phone
+43 5573 83598-0

1.023 E-mail

office@edelweiss-dentistry.com

1.024 Faks / Fax
+43 5573 83598-7

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer refarencyjny / Reference number

1,026 Kod kraju / Country code

1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031  Ulica, nr/ Street, no. 1.032 skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imiei nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
Y = 3 D I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
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 full

POLDENT sp. z.0.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
POLDENT

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
00-175

1.044 ulica, nr / Street, no.
Al. Jana Pawta II 80, lok. VI

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name

Matgorzata Spychata

1.047 Telefon / Phone
22/351-76-56

1.048 E-mail
jakosc@poldent.pl

1.049 Faks/ Fax
22/351-76-79
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z -...podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 [:| § -..podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

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

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imig i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

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

Wypetnia pelnomocnik 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 Imig 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 Telefen / Phone 1.069 Faks/ Fax

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

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

1.070 Liczba dofaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 6

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2013-11-13

Nazwisko / Name Malgorzata Nowak - Niedzwiedzka Podpis / Signature

3 POLDENT” S \

00-175 W
are
16 022 35'754% 4 Jana Py 1 20,0
Nip: 524,00044:4;355. fax: 35 17Igl;éw

REGON: gpaivS: 000017
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