Zakacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

F A. Idenﬁyﬁkégia powiademienia / }icien‘tfﬁéatian of notification

2001 "N.ﬂnw;r kolejuy Zalaczoika nr 4 w obrabie tego
........... ; A

4.002 Numer referencyiny Zalaczatka nr 1 7 Reference number of form no, 1
Ordusat variber of form na. 4 wathin this notfication

B. Wrykaz wyrobdw / List of devices

4003 br referencyiny / Rel. po 4.004 Nazwa bandiows wyrobu / Trade name of device 1), 23

MD-CHELCREAM

o

METAPASTE

Potwierdzam, Zze 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

2012-03-19

Nazwisko / Name

. o CZLO . ZARZADU
MA%GORZATA NOWAK-NIEDZWIEDZKA Podpis / Signature )

Malgorza:l:\."x:l\('ak-N iedzwiedzka
n

1) Wyroby rdZnigee sig nazwg handlowd, typem, modelem, wersja wykonania, wersig oprogramowania, rezmiarem, ksztaltemn lub wymiarami mo2na uznaé za jeden wyrdb
{ zamiedcld w jednym powladomieniu, jezell s lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma stedziby Jub migjsca zamieszkania w padstwie czionkowskim,

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

- jedng, mozliwie najhardzie} szczegdlow nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedhug Globalnej Nomenldatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznaneg] nomenkiatury wyrobdw medycznych,

-t samy Klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wepding oceng zgodnodcl wykonang Z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosal,

- wapbiny certyfikat zgodnosd lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jezell w ocenie ich zgodnodel brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiows w jezyku angielskim.

23 Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym praeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w rdznych itosciach tub rdznig sig nazwg handiows, typem, modefem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za Jeden system lub zestaw zablegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdlinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgadnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotoéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in loca! language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrcbéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.'(1084‘ Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub pqwiadqmienia / 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

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

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[1 w - wytwérca / Manufacturer
|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
[] b -Dystrybutor/ Distributor
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
[:I S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0 - $wiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytwodrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numetr referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

KR
1.015 Nazwa wytwércy, petna / Name of the manufacturer, in full
METABIOMED CO.LTD.
1.016 Nazwa wytwérey, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
METABIOMED
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Chungcheongbuk-do, Korea
1.019 Ulica, nr / Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
634, Yeonje-ri, Gang-oe-myeon, Cheong-won-gun
Osoba do kontaktu / Contact person
1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Anna Lee +82 43 216 0433
1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax
info@meta-biomed.com +82 43 217 1988

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Gountry code
GB

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

Technical & General Ltd.

Technical & General

1028 Naiwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

London

1.030 Kod pocztowy / Postal code
wWé 0QT

1.031 Ulica, nr / Street, no.
2 Albion Place

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imiei nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone
+44-20-8834-7575

1.035 E-mail
sales@tgdent.com

1.036 Faks/ Fax
+44-20-8834-7570

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -..importera / ... importer

1.037
D D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyiny / 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 o. o.

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 Imie 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 78
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z -.. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 D § -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

] O -...$éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

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

1,053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

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

1.085 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 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

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

Wypehiia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be fillied 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 wlasciwe liczby lub zero, jeéli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2

0
1.071 Liczba dolaczonych 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 2

Potwierdzam, ze powyzsze informacje $q 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 2014-12-18
Nazwisko / Name Malgorzata Nowak - Niedzwiedzka Podpis / Signature ‘JAN[\Y}\
IRERVE

»POLDENT” Sp. z ¢.0.

00-175 Warszawa, Al. Jana Pawia I 80 lok. Vi
tel: 022 35 17 650-655, fax. 022 35 17 679
NIP: 524305044-48. KRS: 0000112777
- GON: 006716225
1D: 3898 6645 2503 .
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produkisw Biobojczvch
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 4921100, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 013249601

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych Warszawa, 2015 -072- 74
UR.DIM.IMZ.412.01348.2012.EW.2

POLDENT Sp. z o. o.
AL. Jana Pawla II 80, lok VI
00-175 Warszawa

Dotyczy: MD-CHELCREAM; METAPASTE.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow
Biobdjczych informuje, w zwigzku z Panstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.01348.2012 z
dnia 19 marca 2012 r. dot. powiadomienia o wyrobach, ze obowigzek, 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 spelniony w dniu dokonania powiadomienia o  wyrobach,
tj. w dn. 20 marca 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 zgtoszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pézniej 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.

Otrzymuja:
1.1egz. - adresat
2.1egz. - a/a

2 upowsainianis Prezeda
DYREKTOR
Departamentu informacil o Wyrobach Madycznych

Elshials blacielewskg



