wléwre com

Zgloszenie do rejestru wyrobu medycznego oznaczonego znakiem
zgodnosci CE, dla ktorego 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 kompetentnega/ Code of competent authority PUCAO1
Nazwa organu kompetentnego/ Name of competent authority 2

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Panstwo/ Country % i  Kraj zwigzkowy / Federal Land 4
Rzeczpospolita Polska PL

Miasto / City

Warszawa

Ulica, nr domu, / Street, house no, 9
Chelmska 30/34

Telefon/ Telephone no%
8514381

B. Dane rejestracii / ldentification of the registration

09.02,200%4.
Data rejestracji przez organ kompetentny 99
Date of registration at competent authority 5 ¢

" Registration no 6 PLICA01 00003
Okreslenie zgtaszajacego/ Status of the organisation submitﬁng' the eQi&traﬁon application
0 01 Wytworca/ Manufacturer ®

X 02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

C. Dane wytworcy/ 1dentification of the manufacturer 0%
Numer identyfikacyjny/ Manufacturer code 108

DE 812160059

Pelna nazwa wytworcy/ Name of manufacturer, full
B.BRAUN MELSUNGEN AG

Nazwa wytworcy skroconal/ Name of manufacturer, shortened®
B.BRAUN

Patistwo / Country 3

DE / NIEMCY

Miasto /City

MELSUNGEN

Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apptmt
CARL-BRAUN-STRASSE 1

Osoba wskazana do kontaktw/ Contact person'?

Dr Wilhelm Wucherpfennig

Numery fakséw / Fax numbers

+49 56 61 75 29 34

Krai zwiazkowy / Federal Land 9
-1 Hesse

“{ Kod pocztowy /Posta code
1D-34212

. Numery telefonow / Telephone numbers
1+4956 617129 34
3 E-mad

wilhelm.wuchegfennngbbraun.com




D. Dane autoryzowanego przedstawiciela

13680 - Identification of the authorized representative 10
X 02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative
Numer identyfikacyjny autoryzowanego przedstawiciela / Authorized representative code 1
PL 788-00-08-829

1

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

' Rniefno  Dtaklyes Jezeli tak” prosze podaé date i numer rejestrac

i przedstawiciela?/ Has described in box C manufacturer, authorized representative within European Economic Area?

- AESCULAP CHIFA Sp. z 0.0.

- Pafistwo / Country 9 1 Kraj zwiazkowy / Federal State 4

1390 POLSKA —

.. - Miasto /City ] Kod pocztowy /Postal code
-.0001  NOWY TOMYSL 64-300

2o Ubica, nr domu, nr fokalu / Street, house no, apariment no Skrytka poczt./ PO Box

20002 - TYSIACLECIA 14 —
... Osoba wskazana do kontaktu / Contact person’” 0:"| Numery telefonow / Telephone numbers

1480 . MAREK LUKASZYK =1 (061) 44 20 290

Y00 Numery faksow / Fax numbers 1430 | E-mail
1420 - (061) 44 20 295 marek.lukaszyk@chifa.com.pl
Czy wytworca wymieniony w czesci C jest juz zarejestrowany w Europejskim Obszarze Gospodarczym jako wytworca wyrobow
0006 © medycznych?/ Is described in box C manufacturer aready registered within European Economic Area as medical devices

manufacturer?

Pazdziernik 1992
[ nief no B tak/yes  Jezeli tak” prosze podac date i numer rejestracii DE-CA 30/62
If .yes” please fill date and registration number

Czy wytworca wymieniony w czesci C ma zarejestrowanego w Europejskim Obszarze Gospodarczym  autoryzowanego

if ,yes” please fill date and registration number

Stwierdzam, Ze wediug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacie sg prawdziwe

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

| Misjscowosé, data Wm»ada,% 13.05 . 1003

City, date

Nazwisko i podpis................ SPE jalista ds /Matketipgu i Rejestracyi
Name and signature




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

 PLEURACAN®
Zestawy do drenazu klatki piersiowe) metoda Matthys

Numer Rejestru Wytworcow i
Wyrobow Medycznych
Registration No of manufacturer &
medical device

pLcaot 00003
pbR100A0KD

X1 01 Pierwsza rejestracja / First

" Podaé czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykreslenie z rejestru
(102 Zmiana rejestracii/ change”) [ 03 Wykreslenie z rejestru/ withdrawal

... Previous registration number if registration changed (02) or withdrawn (03}

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

- Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wediug UMDNS (po polsku) 2
5@ Product generic name acc. to UMDNS (in Polish)

Kod UMDNS 2
UMDNS Code

" Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wediug UMDNS (po angielsku) 2
g Product generic name acc. to UMDNS (in English)

Okreslenie kategorii wyrobu {po polsku) 2

- Product category description (in Polish) .
- WYROBY JEDNORAZOWEGO UZYCIA

Kategoria wyrobu 3
Product category
10

. OkreSlenie kategorii wyrobu (po angielsku) 3
1490

Product category description {in English)
SINGLE USE DEVICES

1500

Krotki opis wyrobu medyczneqgo i przewidziane przeznaczenie (po polsku) 9

Short medical product description and intended use (in Polish)

Zestaw do drenazu klatki piersiowej metoda Matthysa PLEURACAN® stosowany w drenazu
przesiekéw i wysiekéw jam oplucnych, drenazu pluc oraz wodobrzusza, leczeniu odmy oplucnej,
ptukaniu ropniakéw optucnej oraz ropni innych jam ciata, podawaniu lekéw bezposrednio do jam

- - Jatowy, wylgcznie jednorazowego uzytku.

- ciata, dotchawicznym podawaniu tlenu oraz sztucznym oddychaniu w sytuacjach nagtych.

Short medical product description and intended use {in English)

ﬁ»» == Krotki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie {po angielsku) 4
1510
. . PLEURACAN® Disposable Thorax Drainage Set according to Matthys for drainage of trans- and

. exudates, pleural space cavities, lungs and pulmonary abcesses as well as ascites, treatment of
pneumothorax, irrigation of pleural empyema and abscesses in other body cavities, instillation of
medicaments into body cavities, transtracheal oxygen insufflation and emergency respiration.

Sterile, single use only.

Kiasyfikacja/Classification Nr Jedn. Notyfikowanej

Klasyfikacja / Classification ~ Nr Jedn. Notyfikowanej

. [INieklasyfikowany dolisty AdboB ...

non- classified to list A or B9

Notified Body 1D Notified Body 1D
~ OKlasal regufa.....9 e X Klasalla regula... 6. ... % 0123...............
- Classl e Class lla rule no
 UKasylsterylny 9 o OKlasallb reguta ... R
r E:m::zstfjﬂr ot Class Iib rule no
- as nke. pomiar. & L. 18
 Class | with measuring function 0 Ig;:ll!l" rri?:':o ) SO
~ Wyrob do diagnostykiinvitro_ Jedn. Notyfikowana
5 2 wyjgtkiem wyrobu Notified Body ID {1 Wyposazenie wyrobu medycznego 9
- preeznaczonegodo Accessory for the medical device
=it oceny dzialania
== Invitro diagnostic device —
. DOlstaA®
ListA i 5
O Lista B 19 {0 Do samodzielnego testowania Y SSYSttem lub zestaw Zabfgkowy
ListB Self testing IVD ystem or procedure p

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

. Zestaw: kaniula punkcyjna wraz z poliuretanowym cewnikiem, {acznik z zastawka
~ jednokierunkowa | tréjdroznym kranikiem, naktadka zapobiegajaca zatamywaniu si¢

. cewnika, strzykawka 60 ml OMNIFIX®, worek do zbierania wydzieliny.




- Dokumenty dotaczone do wniosku (zakreglié jezeli sg) Oznaczenia i daty zalgcznikow
L xcuments enclosed to the application {cross box if yes) Codes and dates of annexes

39.05.402, 2001-11-09
¢ Deklaracja zgodnosci

Declaration of conformity 1242 0590 10/00

¢ instrukcja uZywania, etykiety i ulotka informacyjna® ... ... ..
User's manual and labels

¢ Opiswyrobu® ® 0
¢ Product descriptions. ...

4 Opis procesu produkcii® ®... a
Production process description.......................oiiiices

¢ Ocena kiiniczna lub ocena dziatania ®.. u]
Clinical 8valuation......... ...

¢ Protokolybadan ®. ... a o rmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm—————
TeSEIEPOMS. ...

& Wynikianalizy ryzyka .8 . [
Risk analysis rSUS.............c...cooovooivoiiieioee e

¢ Analiza zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi®). 5

: Essential requirements conformity analysis.... Q1Z 0109 12974 243
. #  Certyfikat systemu jakosci ® ... : X 2001-09-25

Certificate of quality system.................. IOV

¢ Cortyfikat oceny typuwyrobu® ... 0
Certificate of type examination......

¢ Opis procesu sterylizacji 9. ... e O et
Sterilisation process description........... -

¢ Certyfikat parametrow pomiarowych® 7). O e
Measurement characteristics certificate

4 informacje wymagane dla wyrobow do diagnostyki in vitro D .. O e

: Information required for in vitro diagnostic medical devices......................

('3 Procedura nadzoru rynkowego B O
Vigilance system procedure. ...

. O et

* O e s

Wszystkie zataczone do wniosku dokumenty podlegajg zwrotowi
All documents enclosed to the application will be retumed

Stwierdzam, ze wedlug mojej naflepszej wiedzy powyzej podane informacie sg prawdziwe
| affirm that the information given above is correct to best of my knowledge

s Aesculap Chifa
Misiscowost, datn. TR, 13,0 1007 palka 2 ograniczons ofgeypedzianotei
City, date

Agata Wacow,

Nezwisko i podpis Specjalista ds. i Rejestracii
Name and signature v
POTWIERDZENIE PRZYJECIA ZGLOSZENIA O REJESTRACJE 1
Urzs\? 'ejestracy Produktow Leczniczycn Ao ﬁ )
yrobow Mg,‘;g%ﬁg;;gh‘ Produktow Nazwisko i podpis osoby przyjmujacs....../.£. 457 / ......... S (74 C,D; .......
ul. Chelmska 30/34, 00-725 Warszawa (
REGON 015249601 VP08 -05- 15
Piecze¢ Urzedu Data wplywu. !
e d Rejestracji Produktéw Leczniczych
POTW'ER%W? FUOGRELSTRY Y Wyrahéw Medycanych ) Produldéw Blobgjezych
AP - e ]
1o Nazwisko i podpis osaby upowainioné’]...‘fp.... EESI A

.

i ®

dr inz. Marian Nowicki
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