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 I
Miasto / City Kod pocztowy / Postal code®)
1140 Warszawa 1150
Ulica, nr domu, / Street, house no,5) Skrytka poczt./ PO Box6)
1160 1165
Telefon/ Telephone no®) Faks / Fax no®)
1190 1180
B. Dane rejestracji / Identification of the registration
1200 Data rejestracji przez organ kompetentny ) 6) 1210 Numer identyfikacyjny wytworcy ©)
Date of registration at competent authority ) 6)
Registration no ©) PL/CA01 _____
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)
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 telefonéw / 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 wytwdérca 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 jtak”, 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

MiejsSCOWOSE, data..........coouiiiiiiiiiiieieneeee e
City, date

NaZWISKO | POAPIS. ....eeiiitieiiiiiee ettt
Name and signature




Dane wyrobu lub grupy wyrobéw wprowadzanych do obrotu Numery nadane w rejestrze)
Nazwa wyrobu lub rodziny wyrobow w jezyku polskim 2)
0014 (poda¢ nazwe i oznaczenie handlowe)

PL/CA01

1270 T T T T
PL/DRR

0015 Waznos¢ rejestracji do 1)

Podag, czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykreslenie z rejestru
1220 01 Pierwsza rejestracja 02 Zmiana rejestracji ¥ 03 Wykreslenie z rejestru

1230 W przypadku zmiany (02) lub wykreslenia z rejestru (03) podaé poprzedni numer rejestru

Kroétki opis wyrobu i przewidziane przeznaczenie®
0016 (podac podstawowe funkcje i dane, opis budowy i dziatania)

Zatgczona dokumentacja: dokumenty potwierdzajgce zgodno$¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi, $wiadectwo
0017 rejestracji, Swiadectwo dopuszczenia do obrotu, $wiadectwo jakosci, $wiadectwo dopuszczenia do stosowania lub pozytywna opinia o
wyrobie medycznym.

Zatgczone dokumenty podlegajg zwrotowi

0018 POTWIERDZENIE PRZYJECIA ZGLOSZENIA O REJESTRACJE R

Nazwisko i podpis osoby przyjmujacej

Piecze¢ Urzedu Data wptywu 1),

0019
POTWIERDZENIE WPISU DO REJESTRU ")

Nazwisko i podpis osoby upowaznionej

Piecze¢ Urzedu Data 1)




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

oplat rejestrowych. Zgloszenie dokonywane przez wytworce albo autoryzowanego przedstawiciela
potwierdzane jest na kopii zgtoszenia.

1) Wpisuje organ kompetentny.
Will be filled by the competent authority.

2) Nazwa wyrobu i jego typ; rodzina oznacza wyroby o jednorodnej konstrukgji, réznigce sie np. wymiarami.
Device name and model; product family means devices of uniform design, of different eg. sizes.

3) 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.

4) Kazda zmiana musi by¢ zgtoszona i zarejestrowana np.: zmiana adresu, nazwy wytworcy, nazwy lub typu i opisu wyrobu.



