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Zgtoszenie do rejestru wyfobu medyt‘:':zﬁegjb'bzn‘aczonego znakiem
zgodnosci CE, dla ktérego wystawiono deklaracje zgodnosci

Form for the registration of the CE marked medical device placed on market

A. Dane organu kompetentnego / Identification of the Competent Authority
Kod organu kompetentnego/ Code of competent authority PL/CA 01

Nazwa organu kompetentnego/ Name of competent authority 2

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Panstwo/ Country 3 ' Kraj zwiazkowy / Federal Land 4
Rzeczpospolita Polska  PL .
Miasto / City

Warszawa

Ulica, nr domu, / Street, house no, 8
Cheimska 30/34

Telefon/ Telephone no®

Kod pocztowy / Postal code®
00-721

Skrytka poczt./ PO Boxe!

Faks / Fax no®

B. Dane rejestracji / Identification of the registration

0310, 200y, ) |
Data rejestraciji przez organ kompetentny 56 : Numer identyfikacyjny wytworcy €

. . . ‘\
Date of registration at competent authority 56 Reglstration no 0 PLIC Ao1 O O 4’ Q ‘3

ration application

Okreslenie zglaszajacego/ Status of the organisation submitting the regis
O 01 Wytworca/ Manufacturer 8

X 02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

C. Dane wytworcy/ Identification of the manufacturer 10/8)
Numer identyfikacyjny/ Manufacturer code 108

CH 155475
Pelna nazwa wytworcy/ Name of manufacturer, full
B. BRAUN MEDICAL AG “
Nazwa wytworcy skrécona/ Name of manufacturer, shortened®
B|BRAUN
Pafistwo / Country @
SZWAJCARIA
Miasto /City L Kod pocztowy /Postal code
EMMENBRUCK
Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apptmt
RUEGGISINGERSTRASSE 29 -
Osoba wskazana do kontaktu/ Contact person?2
DIONNE G. BUSSEL
Numery faksow / Fax numbers -mail
+41 41 460 26 68

B | Kraj zwigzkowy / Federal Land 9

umery telefonéw / Telephone numbers
+41 41 462 62 11

dionne-g.bussel@bbraun.com




D. Dane autoryzowanego przedstawiciela
Identification of the authorized representative 10

X 02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

: Numer identyfikacyjny autoryzowanego przedstawiciela / Authorized representative code 10)
788-00-08-829

azwa/ nazwisko autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorized representative, full

AESCULAP CHIFA Sp. Z 0.0.

Kraj zwigzkowy / Federal State 4

POLSKA
Miasto /City Kod pocztowy /Postal code
NOWY TOMYSL 64-300
Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apartment no Skrytka poczt./ PO Box
TYSIACLECIA 14
_ Osoba wskazana do kontaktu / Contact person™ Numery telefondw / Telephone numbers
MAREK LUKASZYK {061) 44 20 290
umery fakséw / Fax numbers E-mail
{061) 44 20 295 marek.lukaszyk@chifa.com.pl

- Czy wytworca wymieniony w czeéci C jest juz zarejestrowany w Europejskim Obszarze Gospodarczym jako wytworca wyrobow
edycznych?/ Is described in box C manufacturer already registered within European Economic Area as medical devices
manufacturer? . .

& nie/ no [Oak/yes  Jezeli tak™ prosze podaé date i numer rejestracji
If ,yes” please fill date and registration number

Czy wytworca wymieniony w czesci C ma zarejestrowanego w Europejskim Obszarze Gospodarczym — autoryzowanego
przedstawiciela?/ Has described in box C manufacturer, authorized representative within European Economic Area?

O nie/ no Rtakiyes Jezeli tak® prosze podaé date i numer rejestracji DE/CA30/HE-0035-00001-000
If .yes” please fill date and registration number 2003-05-15

| Stwierdzam, ze wedlug mojej najlepszej wiedzy powyZej podane informacje s prawdziwe
f | affirm that the information given above is correct to best of my knowledge

Migjscowost, data..N..'..?QMr).')‘.l..MQ YO8
City, date

= Nazwisko i podpis
Name and signature




Nazwa handlowa wyrobu, typ, wersje
Product name, commercial name, product range, versions

~ Numer Rejestru Wytworcow i

. Wyrobow Medycznych

_ Registration No of manufacturer &
medical device

pucaot 00189

pUDR, 00 24 42,
Podaé czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykreslenie z rejestru
B 01 Pierwsza rejestracja/ First (1 02 Zmiana rejestracii/ change” (1 03 Wykre$lenie z rejestru/ withdrawal
W przypadku zmiany (02) lub wykreslenia z rejestru (03) podaé poprzedni numer rejestru
Previous registration number if registration changed {02) or withdrawn (03) - e
Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wedug UMDNS (po polsku) 2 ~ . Kod UMDNS ?
Product generic name acc. to UMDNS (in Polish) . UMDNS Code ‘
Preparat do dezynfekcji narzedzi
chirurgicznych
Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wedlug UMDNS (po angielsku) 2
Product generic name acc. to UMDNS (in English)
Surgical instrument disinfectant
Okreslenie kategorii wyrobu (po polsku) 9
Product category description (in Polish)
Wyroby jednorazowego uzycia
Okre$lenie kategorii wyrobu (po angieisku)
Product category description (in English)
Single use devices
Krotki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po polsku) 4
Short medical product description and intended use (in Polish)
PRONTOCID® N - koncentrat $rodka dezynfekcyjnego z wlasciwosciami
czyszczacymi do narzedzi chirurgicznych, endoskop6w i wyposazenia
anestezjologicznego.
Krotki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po angielsku) 4
Short medical product description and intended use (in English)
PRONTOCID® N is a concentrated solution with cleaning power for surgical
instruments, endoscopes and anaesthesia equipment.
Klasyfikacja/Classification Nr Jedn. Notyfikowanej Klasyfikacja / Classification ~ Nr Jedn. Notyfikowanej
Notified Body 1D Notified Body 1D
OKlasal regufa........ SR R Klasalla regula... 15 ......... B 0123

PRONTOCID® N

Kategoria wyrobu 3
- Product category
- 10

Class | rule Class ila rule no

OKlasyl sterylny 9 e 0 Klasallb regufa.................. B e
Class | sterile Class 1ib rule no

O Klasy | z funkc. pomiar. ® ..o OKiasalll  regula........ccocoonrnn. 18)

Class | with measuring function Class Il rule no
Wyrdb do diagnostykiinvitto  Jedn. Notyfikowana
Z wyjatkiem wyrobu Notified Body ID
przeznaczonego do e
oceny dziatania

In vitro diagnostic device

OLlistaA &

- 1 Wyposazenie wyrobu medycznego 9
Accessory for the medical device

List A , . 5
)
OlistaB 18 1 Do samodzielnego testowania . Séystem lub zesta‘;N zablegl? Wy
ListB Seff testing VD ystem or procedure pac

O Nie klasyfikowany dolisty AalboB ..............ccce.
non- classified to list A or B

Opis systemu lub zestawu zabiegowego %
Description of system or procedure pack




Dokumenty dolaczone do wniosku (zakre$li¢ jezeli sa) Oznaczenia i daty zalgcznikow

Documents enclosed to the application (cross box if yes) Codes and dates of annexes

¢ Deklaracja zgodnosci = 2003-02-03
Declaration of conformity

4 Instrukcja uZywania, etykiety i ulotka informacyjna ® ............cccvvreeeeenn = 01/99 - 830197, 01/99-830198
User's manual and labels

*  Opiswyroos®® O e
Product descriptions

¢ Opis procesu produkcji®!©! O e
Production process description

’ ooena kllnlcma Iub ocena dziatania 6) O s
Clinical evaluation

¢ Protokoty badan ® 0 e,
Testreports

¢ Wyniki analizy ryzyka 6.9 . O e
Risk analysis resuits.

4 Analiza zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi®l...............cvccreencnens O reemsesnsenannoaes
Essential requirements conformity analysis
Certyfikat systemu jakosci & ] 12013-03
Certificate of quality system

¢ Cerlyfikat oceny typu wyrobu7) O e
Certificate of type examination

¢ Opis procesu sterylizacji &7 [ s
Sterilisation process description

¢ Cerlyfikat parametréw pomiarowych®)?) O e
Measurement characteristics certificate

¢ Informacje wymagane dla wyrobow do diagnostyki in vitro 7............ O ssssnseocoieen
Information required for in vitro diagnostic medical devices.............c.........

¢ Procedura nadzoru rynkowego © O
Vigilance system procedure

¢ Inned CERTYFIKAT EC = G199 05 31911 004
Other.

4 Inne..n.. AUTORYZACJA 2} 2003-04-22
Cther.

¢ ... OPLATA REJESTROWA. ... =
Other.

Wszystiie zataczone do wniosku dokumenty podiegaja zwrotowi
All documents enclosed to the application will be retumed

Stwierdzam, ze wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sa prawdziwe
weseuiup Chifa spakizo.e

1 affirm that the information given above is correct to best of my knowledge

Miejscowosé, data}fbeWZ)(,mg}'of'Zg

City, date

NazWiISKO i POADIS.........corcirrcirsrssirserierenn e e e
Name and signature

POTWIERDZENIE PRZYJECIA ZGLOSZENIA O REJESTRACJUE 1

ul. Chelmska 3¢, -4
Pieczed Urzé‘o%GON 015

g

POTWIERDZENIE WPISU-DO RE‘JESTRUQ)

- Piecze¢ Urzedu ‘ S o - - 1. T




