Wykaz wyrob6éw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

Zalacznik nr 4

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 wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

roeko Canal Brush

roeko Activ Point

roeko Calcium Hydroxide Plus

roeko Guttapercha Points Top color

roeko Paper Points Top color

roeko GuttaFlow 2 / GuttaFlow 2 FAST

roeko Retention Points

RSA roeko Seal

roeko Spreader

roeko Plugger

roeko Abrasive Strip

roeko Polishing Strip

roeko Steel Matrix Band

roeko Steel Separating Strips

roeko Flexi Dam non latex

roeko Plastic frame / Metal frame

roeko Punch

roeko Clamp Forceps

roeko Clamps

roeko Stay-put impregnated

ID: 8139 6495 5966

WM1_F4_1.1
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Potwierdzam, Zze 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 2013-04-26

Nazwisko / Name Malgorzata Nowak - Niedzwiedzka Podpis / Signature
v *foleorzata Nowak-Niedéwiedzka

nP OLD 9y 7

00-175 w, ENT Sp. z o,

REGON: 0’05718: 0000"2777

1) Wyroby réiniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowan‘a, rozmiarem, ksztattem lub wymlargml mozna uznaé za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytwdrce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,

- wspdlny certyfikat zgodnoci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna 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 i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznig sig nazwa 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 poszczegbinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

£z ?!EK ZARZADU

ID: 8139 6495 5966 WM1_F4_1.1 Strona /Page 2/2



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

Wykaz wyroboéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Zalacznik nr 4

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatgcznika nr 4 w obrebie tego

powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

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

B. Wykaz wyroboéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

roeko

Stay-put non-impregnated

roeko

Comprecord

roeko

Retracto impregnated

roeko

Retracto non-impregnated

roeko

Gingiva Liquid

roeko

Retraction Cord Packer

roeko

Comprecap

roeko

Luna

roeko

Parotisroll

roeko

Cotton Pellets

roeko

Gauze Strips

roeko

Jodoform Tamponade

roeko

Gelatamp

roeko

Endofrost

roeko

Concorde II

roeko

Surgitip

roeko

Protecta Quick

roeko

Protecta active carbon

roeko

Rexam non latex powderfree

roeko

Steri-Sleeve

ID: 0000 0000 0000

WM1_F4_1.1

Strona / Page
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« 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 2013-04-26

CZL xﬂ K ZARZADU
Nazwisko / Name Malgorzata Nowak - Niedzwiedzka Podpis / Signature v

MY
Malgorzata WowaavNiedéwiedzka

! 65_1P75 W'a-DE NT!, S

s, -
ter. 022 35 17 6304 "3 Pawta 11 80 154y
. . 524.000.. > fax: 022 g
1) Wyroby rézniace sie nazwq handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem Iub&&%&rﬁ%mao@o&ﬁ%ﬁ Jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja: & - 006716225
- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samaq klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosc, 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 | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réznia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,

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

ID: 0000 0000 G000 WM1_F4_1.1 Strona/Page 2/ 2



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tlem / 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 referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrohow / List of devices

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

roeko Sleeves for tubes

roeko Steri-Quick

roeko Denta

Hanel Articulating Paper

Hanel Occlusion Foil

Hanel Articulating Silk

Hanel Shimstock-Foil

Hanel Okklu - Top

Hanel Ghm - Spray

hanel

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 2013-04-26

Nazwisko / Name Matgorzata Nowak - Niedzwiedzka Podpis / Signature

55.,"7%';”5"7” Sp. z 0.0
: rszawa, Al. Jana p. ¥ % Vi
tel: 023 223 o a .awla 11 80 fok. vj

: gskgx. 02235 17 679

. KRS:
REGON; 0057152%%00112777

Malgorzata

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oproﬁramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytworce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne 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 handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa 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 poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.

ID: 9151 9221 0571 WM1_F4_1.1 Strona/Page 1/1



Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacia w&aéciwaga atganu ;" mm;ﬁmﬁsm of the Canmatzem ﬁ@t&q@ﬁw

1001 Kod/ Code
PL/CAOL

1002 Nazwa w feryky mlesscowym po polsku 7 Name i tocal | anguage T Polish
Urzad Rejestracii Produktdw Leozniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1003 - Nazwa po angielsku / Naime in Bnglish

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

1004 Kod keau / Country code : 1.008  Kod pocztowy | miaste / Postal code and oty
PL 03-736 Warszawa

3006 Ulica, #ir / Strost, no. ' 1007 Telefon [ Phone

- zabkowska 41 | +48 22 4921100

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

8. mentyﬁkacia zgmazema tub pawxatﬁameﬁm{ Identification of notification

1,093 Data M’WBX Date of netification I 1009 Nuwmer wfer&ﬁtyjny ¢ Reference nuriher

1010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[:]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D3x Zmiana danych wyrobu / Change of device details

LR

W preypadku zmisny dotyczace] podmiotu prosze wekazet dane ulegajace amianis

ot In case of change of pntity details please indicate the data being changed

| 1012 Status podmioty dokonujacege niniejszego zgloszenia lub powisdomienia / Status of the organization making this Aoblicalion
[OJw - wytwérca / Manutacturer

[:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

|:| I - Importer/ Importer

& = Dystrybutor / Distributor

I:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedura pack

|:] 0 - Swiadczeniodawca wykonuiacy ocene dzialania / Organization carrying ouf performance evaluation

|:| $ - Podmiot sterylizujacy wyrdb medycany, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

iD: 0290 8597 7338 WML FI_ 1Lt Strona ~ Page

/3



a

€. Identyfikacia wytworey / dentification of m@ manufaﬁtum?

1013 Mumer s&femr.yjnw &efewnce number

1.014 Kod kraju / Country code

ARTASAR s B LT3

DE

1.%5 Nazwa wsrtwmcv, gaeiﬂa / blams of the :jg;a&ufacmrm, 16 full
Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG

1.016 Nazwa wytworcy, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated =
Colténe/Whaledent

1017 Miasta/Cty e e 11018 Kod pocatowy/ Postalcode
Langenau 89129

1019 Ulica, nr ] Street, o, T | 1030 Skwytkapocztowa/POBox
RaiffeisenstraBe 30

©soba do kontaktu / Contact person

[A0axii sy oREwskp T tene] o Lot —n St B Ly
Marg:Lt Wiedenmann +49 (0) 7345 805 0
W:Ledenmann@coltenewhaledent de +49 (0)7345 805 201

I D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

4025 Humer referancyiny / Reference number : 1026 Ked keaju / Country code

1,027 HNazwa autoryzowanego przaﬁst&wicma, peina / Name of the authorized representative, in fult

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authonzed representative, abbreviated
1029 Miasto / City . . | 1030 Kod pocztowy / Postal code
1031 Uliea,nr/Steetyno. | 1032 Skrytke pocztowa/ PO Box
- Gsoba do kontakis / Contack person
1033 Imie | narwiske | Full name 1.034 Telefon/ PHone
1035 G-mail B 11036 Faks/Pax
’ | . I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1887 U
E B -..dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyiny | Referente number = v “T1.039 Kod kraju / Country code ‘
. PL
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, i ful '
POLDENT sp. z ©.0.
1041 Nazwa importera lub dystrybutora, skréicona / Name of the importer or distributor, abbreviated
POLDENT
1042 Miasto / Clty 5 e 1043 Kod pocztowy / Postsl code
Warszawa 00~-175
1084 Ufica, or / Street, o, 1045 Skrytka pocztowa/POBoc
Al. Jana Pawla II 80 lok. VI
Osoba do kontaktu 7 Contact person 0 ,
1.046 Tmis | nazwisko / Full name { 1047 Telefon ) Phore
Matgorzata Spychata (022) 351-76~-56
1.048 E-mail ’ 1049 Faks/Fax =
jakosclpoldent.pl (022) 351-76~79

D 0290 8597 7338 WML_F1_1.1 Strona-Page /3




F. Identyfikacja .../ Identification of the '6rganlzation

e R P etk el TR B R e A,

|:| Z -.. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
l.ﬁ§§§ D § - .. podmiotu sterylizujgoego wyréb medyczay, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procadure pack

D 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene daiatania / ... carrying oul performance evaluation

1.05% Numer referencying / Reference number 1082 Kod kraju / Country code

1083 wMazwea podmioty, peina / Name of the organization, In full

1,055 Miasto / Oiy B ST T e 1056 ¥od pocetowy / Postal code

1,057 Ulica, nr / Street, no. = ==cags 4050, Skeytics pocstons /i EQ e

Osoba do kontakte / Contact person

11059 Imie i nazwisko / Full name == i 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail i i 1062 Faks / Fax

i

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajgcego w imieniu podmibtu“t‘:‘l‘ndimnuja_ciego zgluﬁzenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the crganization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art: 33 KPA
To ba filled In by person acting as proky In accordance with art. 33 of the Polish Cotle of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1064 Miasto ( Ciy il | 1065 Kod pocrtowy  Pesial cone

3._,066_____ Ulica, mr { Street, no. 1082 Sheytha pocztowa; PO Box

RIS i or, o ~ar F

1.068 Telefon / Phone | 1068 Faks / Fax

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

Prosze podad wiadciwe liczhy lub zero, jesh nie dolyczono danegoe typu formulares
Please provide proper numbers or Zerp If there are no aliachad forms of aiven type

1.070 tivzba dolaczonych Zalgceniltbw nr 2 7 Number of attached forms no. 2 0

1571 Liczbs dolaczonych Zalaoenilvdw nr 3 7 Number of altached forms no. 3 0
34072 Liczba wyrobbw wymienionyeh w dolgczonych Zakyeznikach nr 4 / Number of devites hsted in attachad forres no. 4 3

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.

pMiasto / City Warszawa Data / Date 2011-03-18 /‘

CZLONE RZADU

Mazwisko / Name Matgorzata Nowak-Niediwiedzka Podpis / Signature Malgorzata Néw, k-Niedswiedzka

1 0290 8597 73386 WML FI_1.1 Strona-Page /3



Urzad Rej estracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax. +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2013 -07- 04

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/412/004804/11[PM1]

Pani

Malgorzata Nowak-Niedzwiedzka
Poldent Sp. z o.o0.

Al Jana Pawla I 80 lok. VI
00-175 Warszawa

Dotyczy: Canal Brush, Activ Point, Cwieki z wodorotlenkiem wapnia PLUS, Cwieki
gutaperkowe TOP COLOR, Cwieki papierowe TOP COLOR, GUTTA FLOW/GUTTA
FLOW FAST, Cwieki gutaperkowe retencyjne, RSA Roeko Seal, Spreader ROEKO,
Plugger ROEKO, Paski abrazyjne ROEKO, Paski do polerowania ROEKO, Matryca
stalowa ROEKO, Stalowe Paski Separacyjne ROEKQO, Koferdam ROEKO, ramka do
koferdamu ROEKO, dziurkacz do koferdamu ROEKO, szczypce do klamer ROEKO,
klamry do koferdamu ROEKO, Nici Stay-Put impregnowane, Sleeves For Tubes, Steri
Quick, Serweta dla pacjenta ROEKO DENTA, Kalka artykulacyjna, Folia
artykulacyjna, Jedwab artykulacyjny, Folia artykulacyjna SHIMSTOCK, OKKLU
TOP, GHM Spray, Nici Stay-Put nieimpregnowane, Nici Comprecord, Nici Retraco
impregnowane, Nici Retraco nieimpregnowane, Gingiva Liquid, Upychacz do nici
refrakcyjnych, Comprecap, Waleczki LUNA, Waleczki PAROTISROLL, Kuleczki z
waty COTTON PELLETS, Tampony z gazy ROEKO, Jodoform, Gelatamp, Endofrost,

Concorde II, Surgitip, Maseczki PROTECTA QUICK, Maseczki DIRECTA,
Rekawiczki REXAM, Steri-Sleeve

W zwiazku z pismem z dnia 27.06.2013 r. (data wplywu do Urzedu 02.07.2013 r.) Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych wzywa
do dostarczenia niezbednych dokumentéw, uprawdopodobniajacych, iz uchybienie terminu
nastapilo nie z winy wnioskodawcy a okolicznodci, ktére spowodowaly niemoznos$¢
wywiazania si¢ z obowiazku w wyznaczonym terminie, mimo calej starannosci
uniemozliwity zachowanie terminu.

Odpowiedz nalezy dostarczy¢ w terminie 7 dni od daty otrzymania niniejszego pisma.
W przypadku braku odpowiedzi we wskazanym terminie sprawa zostanie rozpatrzona na
podstawie posiadanej przez Urzad dokumentacji.

Prosz¢ w korespondencji zawsze podawac¢ znak sprawy: WM/RWM/412/004804/11

Zakaczniki: brak
Do wiadomosci:

1. 1 egz. — adresat 4#“%%?&?32@3%
2.1.egz.—ala spertamenty Informaci

e

Wyrabach Medycusiyo



Urzad i{eiéstracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax. +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2013 -09- § 3
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/412/004804/11[PM1]
Pani
Malgorzata Nowak-Niedzwiedzka
Poldent Sp. z o.o.
Al Jana Pawla 11 80 lok. VI
00-175 Warszawa

Dotyczy: Canal Brush, Activ Point, Cwieki z wodorotlenkiem wapnia PLUS, Cwieki
gutaperkowe TOP COLOR, Cwieki papierowe TOP COLOR, GUTTA FLOW/GUTTA
FLOW FAST, Cwieki gutaperkowe retencyjne, RSA Roeko Seal, Spreader ROEKO,
Plugger ROEKO, Paski abrazyjne ROEKO, Paski do polerowania ROEKO, Matryca
stalowa ROEKO, Stalowe Paski Separacyjne ROEKO, Koferdam ROEKO, ramka do
koferdamu ROEKO, dziurkacz do koferdamu ROEKO, szczypce do klamer ROEKO,
klamry do koferdamu ROEKO, Nici Stay-Put impregnowane, Sleeves For Tubes, Steri
Quick, Serweta dla pacjenta ROEKO DENTA, Kalka artykulacyjna, Folia
artykulacyjna, Jedwab artykulacyjny, Folia artykulacyjna SHIMSTOCK, OKKLU
TOP, GHM Spray, Nici Stay-Put nieimpregnowane, Nici Comprecord, Nici Retraco
impregnowane, Nici Retraco nieimpregnowane, Gingiva Liquid, Upychacz do nici
refrakcyjnych, Comprecap, Waleczki LUNA, Waleczki PAROTISROLL, Kuleczki z
waty COTTON PELLETS, Tampony z gazy ROEKO, Jodoform, Gelatamp, Endofrost,
Concorde 1I, Surgitip, Maseczki PROTECTA QUICK, Maseczki DIRECTA,
Rekawiczki REXAM, Steri-Sleeve

W odniesieniu do pisma z dnia 19 sierpnia 2013 r. (data wptywu do Urzedu 21 wrzeénia
2013 1), tj. prosby o zwrot dostarczonej dokumentacji, Urzad Rejestracji Produktdéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych informuje, Zze dokumentacja
dostarczona wraz z uzupetnieniem zostata w catosci dolaczona do akt sprawy oraz nie ma
mozliwosci jej zwrotu.

Strona zgodnie z art. 73 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. 2013 poz. 267) ma prawo wgladu w akta sprawy, sporzadzania
znich notatek, kopii i odpiséw. Zgodnie z Komunikatem Dyrektora Generalnego Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia
9 lipca 2012 r. w sprawie ustalenia zasad udostgpniania akt postepowan, dostgpnym na stronie
Urzedu, http://www.urpl.gov.pl/pl-komunikaty-dyrektora-generalnego, ustuga polegajaca na
wykonaniu kopii papierowych akt podlega optacie, ktdra wynosi: 0,80PLN + 23% podatku
VAT za strong formatu A4 — w przypadku akt kopiowanych w wersji papierowe;.

Dokumentacja istotna w celu ztozenia nowego powiadomienia to:
e liczace 103 strony formatu A4 instrukcje uzywania w/w wyroboéw

WM/RWM/412/04802/11
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e liczace 81 stron formatu A4 fotokopie wzoréw oznakowania w/w wyrobow
tacznie 184 strony formatu A4.
Kopie akt sporzadza si¢ wniosek, ktorego wzor stanowi Zatacznik do w/w Komunikatu.
W celu uzyskania kopii w/w dokumentacji nalezy dokona¢ optaty w wysokosci 181,06 zI na
konto Urzedu: NBP O/O Warszawa: 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000 oraz dostarczy¢

potwierdzenie dokonania dyspozycji z tytutem przelewu ,,oplata za wykonanie kserokopii”
(dostarczy¢ wraz z wnioskiem lub faksem, nr + 48 22 49 21 199).

Prosze¢ w korespondencji podawa¢ znak sprawy: WM/RWM/412/004804/11

Sroiach Madyoznych
o4

Eitbleta Macielewsa

Zalaczniki: brak

Do wiadomo$ci:
1.1 egz. — adresat
2.1.egz.—al/a
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Urzad 'Reljléstracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax. +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, & i3
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/412/004804/11[PM1]

Pani

Malgorzata Nowak-NiedZwiedzka
Poldent Sp. z o.0.

Al. Jana Pawla II 80 lok. VI
00-175 Warszawa

Dotyczy: Canal Brush, Activ Point, Cwieki z wodorotlenkiem wapnia PLUS, Cwieki
gutaperkowe TOP COLOR, Cwieki papierowe TOP COLOR, GUTTA FLOW/GUTTA
FLOW FAST, Cwieki gutaperkowe retencyjne, RSA Roeko Seal, Spreader ROEKO,
Plugger ROEKO, Paski abrazyjne ROEKO, Paski do polerowania ROEKQO, Matryca
stalowa ROEKO, Stalowe Paski Separacyjne ROEKO, Koferdam ROEKO, ramka do
koferdamu ROEKO, dziurkacz do koferdamu ROEKO, szczypce do klamer ROEKO,
klamry do koferdamu ROEKO, Nici Stay-Put impregnowane, Sleeves For Tubes, Steri
Quick, Serweta dla pacjenta ROEKO DENTA, Kalka artykulacyjna, Folia
artykulacyjna, Jedwab artykulacyjny, Folia artykulacyjna SHIMSTOCK, OKKLU
TOP, GHM Spray, Nici Stay-Put nieimpregnowane, Nici Comprecord, Nici Retraco
impregnowane, Nici Retraco nieimpregnowane, Gingiva Liquid, Upychacz do nici
refrakcyjnych, Comprecap, Waleczki LUNA, Waleczki PAROTISROLL, Kuleczki z
waty COTTON PELLETS, Tampony z gazy ROEKO, Jodoform, Gelatamp, Endofrost,

Concorde II, Surgitip, Maseczki PROTECTA QUICK, Maseczki DIRECTA,
Re¢kawiczki REXAM, Steri-Sleeve

W zwiazku z brakiem odpowiedzi Strony na pismo Urzedu z dnia 13 wrzesnia 2013 r.,
dotyczacego warunkow udostgpnienia akt postgpowan, Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych informuje, Zze sprawa
wszczgta przez Strong pismem z dnia 19 sierpnia 2013 r. (data wplywu do Urzedu 21 sierpnia

2013 r.), dotyczaca zwrotu dokumentacji ztozonej w sprawie WM/RWM/412/004804/11,
zostala pozostawiona bez rozpoznania.

Zalaczniki: brak

z upowednienia Prezesa
Do wiadomosci: | fgng-:-. K"{NOR -
1.1 egz. — adresat [ spartementy infonmead yrobach Medyczny

2.1.egz.—ala



