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

A.
A. Dane organu kompetentnego / Identification of the Competent Authority
1100 Kod organu kompetentnego/ Code of competent authority D) PL/ CA 01
Nazwa organu kompetentnego/ Name of competent authority 2)
1110 Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Panstwo/ Country 3) Kraj zwigzkowy / Federal Land 4)
1120 Rzeczpospolita Polska  PL 1130 —
Miasto / City Kod pocztowy / Postal code®)
1140 Warszawa 1150
Ulica, nr domu, / Street, house no,5) Skrytka poczt./ PO Box®6)
1160 1165
Telefon/ Telephone no6) Faks / Fax no®)
1190 1180
B. Dane rejestracji / Identification of the registration
1200 Data rejestracji przez organ kompetentny ) 6) 1210  Numer identyfikacyjny wytworcy 6)
Date of registration at competent authority 5) 6)
9 Y Registration no ©) P LICA01 _____
1240 Okreslenie zgtaszajgcego/ Status of the organisation submitting the registration application
01 Wytwérca/ Manufacturer®)
02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative
1250 C. Dane wytworcy/ Identification of the manufacturer 10) 8)
Numer identyfikacyjny/ Manufacturer code 10) 8)
1260 Petna nazwa wytwércy/ Name of manufacturer, full
1265 Nazwa wytworcy skrécona/ Name of manufacturer, shortened )
1270 Panstwo / Country3) 1280 | Kraj zwigzkowy / Federal Land 4)
1290 Miasto /City 1300 | Kod pocztowy /Postal code
1310 Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apartment no 1315 | Skrytka poczt./ PO Box
1320 Osoba wskazana do kontaktu/ Contact person'2) 1330 | Numery telefonéw / Telephone numbers
1340 Numery fakséw / Fax numbers 1350 | E-mail




D. Dane autoryzowanego przedstawiciela

1360 Identification of the authorized representative0)
[0 02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative
Numer identyfikacyjny autoryzowanego przedstawiciela / Authorized representative code 10)
1370
Nazwa/ nazwisko autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorized representative, full
1380
Panstwo / Country3) 0003 | Kraj zwigzkowy / Federal State4)
1390
Miasto /City 0004 | Kod pocztowy / Postal code
0001
Ulica, nr domu, nr lokalu/ Street, house no, apartment no 0005 | Skrytka poczt./ PO Box
0002
Osoba wskazana do kontaktu / Contact person'2) 1410 | Numery telefondw / Telephone numbers
1400
Numery fakséw / Fax numbers 1430 | E-mail
1420
Czy wytworca wymieniony w czesci C jest juz zarejestrowany w Europejskim Obszarze Gospodarczym jako wytwoérca wyrobow
0006 medycznych?/ Is described in box C manufacturer already registered within European Economic Area as medical devices
manufacturer?
nie/ no tak/yes Jezeli ,tak”, prosze podac¢ 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?
nie/ no tak/yes Jezeli ;tak”, prosze podac¢ date i numer rejestracji
If ,yes” please fill date and registration number
0007 | Stwierdzam, ze wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sg prawdziwe

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

Miejscowos$¢, data........ccoeeieeeiiiiiiiieeee

City, date

NAZWISKO | POAPIS. ....eeiiiiiieiiiiie ittt
Name and signature




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

Numer Rejestru Wytwércow i
Wyrobéw Medycznych
Registration No of manufacturer &

0009
medical device
1210 PL/CA01
0010 PL/DR"
Podac, czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykreslenie z rejestru =~
1220 01 Pierwsza rejestracja / First 02 Zmiana rejestracji/ change”) 03 Wykreslenie z rejestru/ withdrawal
1230 W przypadku zmiany (02) lub wykreslenia z rejestru (03) poda¢ poprzedni numer rejestru
Previous registration number if registration changed (02) or withdrawn (03) e
Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wedtug UMDNS (po polsku) 2) Kod UMDNS 2)
1450 Product generic name acc. to UMDNS (in Polish) 1445 UMDNS Code
Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wedtug UMDNS (po angielsku) 2)
1460 Product generic name acc. to UMDNS (in English)
Okreslenie kategorii wyrobu (po polsku) 3) Kategoria wyrobu 3)
1480 Product category description (in Polish) 1470 Product category
Okreslenie kategorii wyrobu (po angielsku) 3)
1490 Product category description (in English)
Krotki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po polsku) 4)
1500 Short medical product description and intended use (in Polish)
Krotki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po angielsku)4)
1510 Short medical product description and intended use (in English)
Klasyfikacja/Classification ~Nr Jedn. Notyfikowanej Klasyfikacja / Classification ~ Nr Jedn. Notyfikowanej
1520 Notified Body 1D 1530 Notified Body 1D
Klasa | reguta........ 5) Klasa lla regufa.............. ®
Class | rule
Klasy | stervl 5 Class lla rule no
asy | sterylny 5 L
Y viny Klasa llb regufa................... 1) e
Class | sterile
Klasy | z funkc. pomiar.®) ... Class llb rule no
Class | with measuring function Klasa lll regula .................... 18) e
Class Ill rule no
Wyréb do diagnostyki in vitro Jedn. Notyfikowana
1525 Z wyjatkiem wyrobu Notified Body ID 1535 Wyposazenie wyrobu medycznego 9
przeznac.zone.go do Accessory for the medical device
oceny dziatania
In vitro diagnostic device
Lista A 9
ListA 1550  System lub zestaw zabi )
Lista B 18) Do samodzielnego testowania ystem lub zestaw zablegowy
List B Self testing IVD System or procedure pack
Nieklasyfikowany do listy Aalbo B ....................
non- classified to list A or B®
1580 Opis systemu lub zestawu zabiegowego 9

Description of system or procedure pack




Dokumenty dotgczone do wniosku (zakresli¢, jezeli sg) Oznaczenia i daty zatgcznikow

0011 Documents enclosed to the application (cross box if yes) Codes and dates of annexes
&  Deklaracja zgodnosci
Declaration of conformity
@ Instrukcja uzywania, etykieta i ulotka informacyjna ©
User's manual and labels
&  Opis wyrobu®)8) ...
Product descriptions...
& Opis procesu produkcji® 8)...............ooooviviiiieeeeeeeee e
Production process descCription.............cocueiieeiierienieee e
€  Ocena kliniczna lub ocena dziatania 9)..
Clinical evaluation
& PROIOKOlY BB oo
Test reports
@  Wyniki analizy ryzyka ©)8) ............c.cooveviiiiieeeeeeeeeee e o
Risk @nalysis reSUItS. ..........cc.ooiiiiiiiiice e
* Analiza zgodnoéci z wymaganiami zasadniczymi®..........cccooevveeeee. e
Essential requirements conformity analysis
@  Certyfikat SyStemu JAKOSCI 6) .....covieiiiiiiiccece e
Certificate of quality SyStem..........ccooiiiriiiiii s
@ Certyfikat 0ceny typu WYroDU®) 7).
@ Opis procesu sterylizacji &) ). s
¢
* Informacje wymagane dla wyrobow do diagnostyki in vitro 7).
Information required for in vitro diagnostic medical devices.......ccooevvvceee I
¢
*
2
Wszystkie zatgczone do wniosku dokumenty podlegajg zwrotowi
All documents enclosed to the application will be returned
Stwierdzam, ze wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sg prawdziwe
0012 ! affirm that the information given above is correct to best of my knowledge
MiejsCOWOSE, data.........c.cocuiiiiiiiiiiieie e
City, date
NAZWISKO | POUPIS.....eeeeiieiieitiie ettt
Name and signature
1660
POTWIERDZENIE PRZYJECIA ZGLOSZENIA O REJESTRACJE
Nazwisko i podpis 0SODY PrZyjmMUJACE].......cccuuereiriiiiieeiiiie e e
Piecze¢ Urzedu Data wptywu ")
0013

POTWIERDZENIE WPISU DO REJESTRU 1)

Nazwisko i podpis 0SODY UPOWAZNIONE]........cccuuiriuiiiiiiiniie e

Piecze¢ Urzedu Data M.evcviceeciecece e




OBJASNIENIA DO ZGLOSZENIA

Do zgloszenia dotacza si¢ dokumenty potwierdzajace spetnienie przez wyrdb medyczny wymagan

zasadniczych.

Zgloszenia wytworca albo autoryzowany przedstawiciel dokonuje w wersji drukowanej osobiscie

lub listem poleconym oraz w wersji elektronicznej, dotaczajac do zgloszenia kopie dowodu wptaty

opftat rejestrowych. Zgloszenie dokonywane przez wytworce albo autoryzowanego przedstawiciela

potwierdzane jest na kopii zgtoszenia.

1) Whpisuje organ kompetentny;

Will be filled by the competent authority;

UMDNS - Uniwersalny System Nazewnictwa Wyrobéw Medycznych, opracowany przez ECRI, dostepny w wielu jezykach, min. angielskim,

francuskim, niemieckim, wtoskim, polskim, hiszpanskim, tureckim. UMDNS jest zalecony przez Komisje Europejska jako System Regulujacy

Wymiany Danych dla wyrobéw medycznych. Jezeli UMDNS jest niedostepny, nalezy podaé stowa kluczowe okreslajace wyrdb.

UMDNS - Universal Medical Device Nomenclature System, developed by ECRI, now available in several languages eg. (in English), French,

Italian, German, Polish, Spanish, Turkish. UMDNS has been suggested by the European Commission to be used within the Regulatory Data

Exchange System to identify medical devices. If UMDNS is not available, give description by key-words.

3) Kategorie wyrobéw medycznych i terminologia. Wyréb nalezy przypisa¢ do pierwszej w kolejnosci, ktdrej odpowiada z ponizszej listy,

przesuwajac sie od goéry do dotu, tzn. od (A) do (L).

Device category and term. The device should be assigned to the first category in which it fits, moving from the top downwards i.e from (A) to

(L).

Kod Okreslenie Kolejnos¢ Kod Okreslenie Kolejnos¢
Code Term Sequence | Code Term Sequence
06 Wyroby do diagnostyki in vitro A 02 Wyroby do anestezji i respiracji G
In vitro diagnostic devices Anaesthetic and respiratory devices
01 Aktywne implanty B 04 | Wyroby medyczne elektromechaniczne H
Active implantable devices Electro-medical mechanical devices
07 Wyroby nieaktywne implantowane C 09 Narzedzia wielokrotnego uzycia |
Non-active implantable devices Reusable instruments
03 Wyroby dentystyczne D 10 Wyroby jednorazowego uzycia J
Dental devices Single use devices
08 | Wyroby oftalmologiczne i optyczne E 1" Pomoce techniczne dla niepetnosprawnych K
Ophthalmic and optical devices Technical aids for disabled persons
12 Radiacyjne wyroby diagnostyczne i terapeutyczne F 05 Wyposazenie szpitalne L
Diagnostic and therapeutic radiation devices Hospital hardware
4) Opis powinien zawiera¢ wyraznie podane przewidziane przeznaczenie i w kilku stowach zasade dziatania.
Description should include distinctly formulated the intended use and idea of operation in a few words.
5) Wypetni¢ wszystkie pola odnoszace sie do wyrobu i poda¢ numer jednostki notyfikowanej, gdzie nalezy.

Fill all relevant places and give, where appropriate, the notified body number.
Dokumenty obowigzkowe tylko dla wyrobéw klasy I; dla pozostatych pozadane.

Documents obligatory for devices class | only; for other class desirable.

Zalgczy¢ te dokumenty, jesli dotyczy wyrobu.

Attach these documents if appropriate.

Moze by¢ wigczony do innego zataczonego dokumentu, np. do instrukcji uzywania.

It may be induded into another document attached, eg into user's manual.




