Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A&. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

44091 Numer kolainy Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 !ﬂ\uu;;;;afam@ﬁgy E:é:%cmika ur 1 ¢ Reference nusaber of form Ao, 1
powiadomienia

1 - Ordinad smnber of form no. 4 within this notificstion

B. Wykaz wyrohdw / List of devices

e S i i e et e

| 4003 Nr veferencyiny 7 Rel. no 4,008 Mazwa bandiowa wyroby ; Trade name of device 13, 2)

éwieki gutaperkowe

éwieki papierowe

85 Endomotor

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 2011-03-17

CZLONE

Mazwisko / Name Malgorzata Nowak-Niedzwiedzka Padpis / Signature

;/ARZADU

Malgorzata NfiLézk-N iedzwiedzka

|

/

|

1} Wyroby réZniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztallem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb
i zamiescid w jednym powiadomieniu, jezell sa lub maja:

- jadnego wytwéree,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby tub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

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

- jeddna, moZliwie najbardzie] szczegdlows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wediug Globalngj Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medyczaych,

- te samg Klasyfikacie albo kwalifikacie,

- wepding oceng zgodnodcl wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnosd,

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

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwg handlowa w jgzyku polskim afbo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,

Systemny lub zestawy zablegowe 0 tym samym przeznaczeniy, zestawions przez ten sam podmiot | zawlergjace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych lodclach lub rdznig sig nazwa handlows, typem, madelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezeginych systemach
lub zestawach zablegowych moga byd uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.

2

~
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotoéw / Form for organizations

A, mma&:yﬁkacza wlﬂasmwaga wgams i ;Edentuf‘ x::atlan of thew C&mpeteni At mntsf

1001 Kod ! mﬁ&

14802 Nazwa w jezyky msagsmw?m po mﬁskxsf N«E&mé i togat ?amguagx «in Polish
Urzad Rejestracii Produktédw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 3 Pmduktew Baobégazych

s e .

1003 Mazwa po angielska / Name in Foglish
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Bioeidal Products

1.004 Kod kraju / Country code T 1,005 Ked pocztowy | miasta / Postal code and aty
PL 03736 Warszawa

1006 " ulica, nr / Street, no. T - 11007 Telefon, Phone

‘ ‘Zabkowska 41 +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

H

| 1.010  Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification bype

1,008 Data wplywu / Date of notificalion 1.009 Numer referencyjny / Reference numbier

i P e R R T e ey

1. Pierwsze dia wyrohu / First for device
[J2. zmiana danvch podmiotu / Change of entity detalls

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W praypadks amizny dutyczace] podmintu proseg wskaxaé tune plegajaee 2mianiy
- ini case of change of entity detalls please indicate the data being changed

.......... . e s L BT

1012 Status podmioty dokonujacege niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the orgamzalion making this Aglification
[(Ow - wytwérca / Manufacturer
|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
|:| I - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
[:l $ - Podmiot sterylizujacy wyréb medycany, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation
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C, Ideﬁtyﬁkaqa wytworey / Ideatlfzcanm of the manufacturer

1613 Numﬁr rafwen»;yinyz Reference pumbey 1%1:;@ Kod krajs / Country m{m
SE

1015 Nazwa wytwoicy, peina | Name of the manufacturer, in ful S ISR =
Sendoline AB

1016 Nazwa wytwérey, skrécona / Name of the manufackures, sbbrevated s X L x|
Sendoline

1.017 Miasto / City | 2018 Kod pocetowy / Postal code

Taby SE-187 11

1018 Uliea, nr / Street, no.

Tillverkarvagen 6

H

(3020 Skiytia pocztows /PO Box

 Osoba do kantaktu / Cz}ntar.‘f parsm

1021 f‘ﬁ‘:".’.‘;?ﬁ,,* "‘W‘S*W F“‘ i Tl =R e 1023 Telefon/fhone =
Mikael Kaivola +46 (0)8 445 88 30
(1023 E-mail o i Fe i ElEEL 1024 Foks/ Fax '
| 1nfo@sendollne com +46 (0) 8 445 88 33

.{: D. Identyfikacja auturymwanega przedstawiciela / mﬂmﬁgau{m of th(: authmmc% seprewntahw

4825 Numer :refesmmnyf Reforange numbe:

Lw? ﬁazwa aumrvzewanegn ,:rzedﬁtawcm@la, ;sema,« Name of fha aqmm zed fem%erw ve in Fuii

Kod kraju / Country code

BB

'mza Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authonzed representalive, abbreviated

'1.029 Miasto ] Gty

11030

Kod pocztowy / Postal code

1.031 uhcap orf Steeet, ne,

Skrytha pocstowa/ PO Box

 Qsoba do kontakiy / Contact parsen

1.033 Imie i nazwiska / Bull name

1,035 E-mail

;636‘ Faks /Fox

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

i
L

|:| I .. importera/ ..
B - ... dystrybutora/ L.

i importer
1837 .
: distributor

1‘633% Mumer rmmmyjnyi Re‘arem:fz nustrbier

T1.035 Kod kraju / Country code

POLDENT sp. z ©0.0.

1040 Mazwa Impartera fub tﬁystwﬁmtara, pﬁtﬁa I Name of ih fms@r‘ifﬁr o éwwmv tor, i M :

| POLDENT

1042 Bliaste / Gty

Warszawa

| 1041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrogona / Name of the importer or distibutor, abbreviated

T R S T

1044 Uligs, niv / Street, Ao,

Al. Jana Pawla II 80 lok.

vIi

00-175

11,045 Skryika pocziowa / PO Bos_

Dsoba do kontakbu 7 Contact gerson

1.046 Tmig i nzewisko / Full same
Matgorzata Spychata

1.047 ‘Telefos | Phone
22/351-76-56

1.048 E-mail
| jakosc@poldent.pl

LA BN )

1.049 Faks/Fax
22/351-76-79

e
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F. Identyfmaqa f Identmcatwn f:xf the @rgan za%;non e

SR

B SRR SRRSO AT RO e e 0 B BB B e SRS

[:| Z - .. podmictu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling sysitem or procedure pack

i

- 1.050 [:] § - .. podmiotu sterylizujacego wyrdb medyceny, system lub zestaw zablegowy / ... sterflizing medical device, system or procedure pack

|:| G ~.. S'wiadczeniadawcy wykonujgcegoe oceng dadatania / ... carrying out performance evaluation
;10651 iiumaf refernucyiny / Refaronep néﬁx'&er - 1 1,052 Hod keaje / Country cage

]
t

.053 ‘Nazwa podmioto, ;)ema ¢ Name of the organizet on in ﬁ,.!

‘1_354 Nazwa padnioty, skrocona / Name of the prganieation, abbrevialed

L1055 Miasto/Cw FE S Ef gy 1056 X

57 Ulla,or/Steetno. T T e

Owba do kmnmktu{ C@ﬁgaa DTSN i ' a
1.059 Imiei nazw:skm Fuil pama i 1.060

Telefon / Phane

Hész Emali ' T 062 paks/fax e

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujaceno zgioszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeldia pelnomocnik astanowiony aa mocy art. 33 KPA
To be Blod i by parson aftmg a5 Proxy in acmrdanze with art. 33 of the folish Code of Administrative Brocedure

e it e Al b 5

|

1.063 Imisi naxwmm/ Full narng y |

% 1 954. ...m@m" _‘C_?‘ﬁfi Loes R’ms pocztowy Postat codrs 1T

| 1066 Uiica, ne /Suset, 0. o |1997 skytka poctowa/ PO BOx

R T — | 1069 Faks/ Fax

| H

. Liczha wyrobdw objetych tym 2gloszeniem lub powiademieniem / Number of devices covered by this notification

i Pm&z&g pudad wiasciwe liczly lub 2aro, jaﬁi? pie dotyrzone danegoe typy formularza

‘. Please {;:romfm pmw fpmbecs or sero i there are no attsth&m Tarres of gven iyp@ :

; 1.6?@ Liczha da%amany»:&x Ea#@s zmksiw ar 2 f Number of sttathed fwms fo, 2 | » : —m 0

{ 10871 Liczha dalacmych ?aéac;ikéw ne 3 / Numher of altached forms n_{.; ”i_ O T 0

il 1022 Liczba wmbé;wwwv»;ﬁfmnyﬁh v dolaczonyeh Zalacznikach nre 4 7 Number ;}f devices u;; ec It attached forms no. 4 1 o

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.

siasto / City Warszawa Data / Date 2011-03-17

CZLONEK ZARZADU

Mazwisko / Name Matgorzata Nowak-NiedzZwiedzka Podpis / Signature

e Malgorzata N Niediwiedzka
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22492 11 00, fax +48 22 492 11 09

NIP: 521 32 14 182 REGON 015 24 96 01
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych Warszawa, 9
WM/RWM/412/03995/11[PJ] 013 g
POLDENT sp. z o.0.

al. Jana Pawla II 80, lok. VI
00-175 Warszawa

Dotyczy: S5 Endomotor; Cwieki gutaperkowe; Cwieki papierowe.

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych informuje, w zwiazku z Pafistwa wnioskiem nr WM/RWM/412/03995/11 z dnia
21 marca 2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach, stwierdza, 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 wyrobiec S5 Endomotor t.
w dn. 21 marca 2011 r.

Ponadto Prezes Urzedu informuje, ze powiadomienie dla wyrobow:
nazwa wyrobu: Cwieki gutaperkowe; Cwieki papierowe
wytworey: Sendoline AB, Tillverkarvagen 6, Taby SE-187 11, Szwecja
dystrybutora: POLDENT sp. z 0.0., al. Jana Pawla II 80, lok. VI, 00-175 Warszawa

- na podstawie art. 63 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych uznaje
si¢ za niedokonane, z uwagi na nieuzupehienie brakéw wniosku powiadomienia w zakresie
Ww. wyrobow zgodnie z wezwaniem z dnia 22 marca 2013 r. (data odbioru 29.03.2013 r.).

Nalezalo dostarczy¢ wzory oznakowania wskazanych wyrobéw, z jakimi wprowadzaja
Panistwo wyroby na terytorium RP, zgodne z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 16, poz. 74). Pafistwo nie dostarczyli wskazanego uzupelnienia.

Jednoczesnie w zwigzku z Pafistwa pismem z dnia 11.04.2013 r. (data wptywu 15.04.2013 r.),
w odpowiedzi na ww. wezwanie Urzad informuje, ze dystrybutor nie ma obowiazku

zglaszania Prezesowi Urzedu faktu zaprzestania wprowadzania wyrobu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, Ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) wszelkie zmiany danych objetych
zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie pézniej jednak niz
w terminie 7 dni od dnia powzigcia 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.
Zalgczniki: Brak

Do wiadomosci:

1.1egz. - adresat
2.1egz. - a/a zuparpainionis Prezesa




