Mectylix

_ Zgtoszenie do rejestru wyrobu medycznego oznaczonego znakiem

zgodnosci CE, dia ktérego wystawiono dekiaracje zgodnosci

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

 +49 56 61 75 29 34

A.
A Dane organu kompetentnego / identification of the Competent Authority
1164 Kod organu kompetentnego/ Code of competent authority PL/CA01
i Nazwa organu kompetentnego/ Name of competent authority 2
11410 . Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych
Panstwo/ Country 3 - Kraj zwiazkowy / Federai Land 4
1426 - RzsczpospoitaPolske PL  ‘+88&  —
' Miasto / City Kod pocztowy / Postal code®
1140 Warszawsg 00-725
. Ulica, nr domu, / Street, house no, 9 Skrytka poczt/ PC Box$
1160 Cheimska 30/34 —
- Telefon/ Telephone no® Faks / Fax no®
119p 8514381
- B. Dane rejestracji / Identification of the registration
, 03,02, 2003 ,
1288 . Data rejestracii przez organ kompetentny 58 = Numer identyfikacyjny wytworcy ©
Date of registration at competent authority 96
* i’ o _ Regstationno® PLICA01 00003
1248 - OkreSlenie zgtaszajgcego/ Status of the organisation submitting the reglstraton application
0 01 Wytworca/ Manufacturer 9
X 02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative
125ﬁ C. Dane wytwércy/ Identficalion of the manufacturer 9%
Numer identyfikacyjny/ Manufacturer code 109
: " DE 812160059
1260 Pelna nazwa wytworcy/ Name of manufacturer, ful
.- B.BRAUN MELSUNGEN AG
4265 ¢ Nazwa wytworcy skrocona/ Name of manufacturer, shortened?
. B.BRAUN
1278 Panstwo/ Country 9 Kraj zwigzkowy / Federal Land 4
_ DE/NIEMCY Hesse
1290 Miasto /City Kod pocztowy /Postal code
MELSUNGEN D-34212
1310 Ulica, nr domu, nr iokalu / Street, house no, apptmt Skrytka poczt i PO Box
-~ CARL-BRAUN-STRASSE 1 Postifach 11 20
1320 - Osoba wskazana do kontaktu/ Contact person' Numery telefonéw / Telephone numbers
- Dr Wilhelm Wucherpfennig +49 56 61 71 29 34
Numery fakséw / Fax numbers E-mail

1 withelm.wucherpfennig@bbraun.com




D. Dane autoryzowanego przedstawiciela

| Migjscowoss, date NAvow@, 01 . 13,40, 2003

§ City, date

1360 Identification of the authorized representative '%
X 02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative
- Numer identyfikacyiny autoryzowanego przedstawiciela / Authorized representative code 10
1370 - PL 788-00-08-829
S Nazwal hazwisko autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorized representative, full
1380 AESCULAP CHIFA Sp. z 0.0.
Panstwo / Counfry 3
1390  POLSKA -
- Miasto /City i 0004 | Kod pocztowy /Postal code
0001 NOWY TOMYSL . 164-300
iwit Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apartment no Skrytka poczt./ PO Box
08002 TYSIACLECIA14 1
Osoba wskazana do kontaktu / Contact person’> Numery teiefonéw / Telephone numbers
1400 MAREK LUKASZYK 1{061) 44 20 25
: Numery fakséw / Fax numbers - E-mail
1420 {061) 44 20 295 | marek.lukaszyk@chifa.com.pl
o Czy wytwoérea wymieniony w czesel C jest juz zarejestrowany w Europejskim Obszarze Gospodarczym jake wytworca wyrcbow
0006 medycznych?/ Is described in box C manufacturer already registered within European Economic Area as medical devices
i - manufacturer?
Pazdziernik 1992
O nie/ no [ tak/yes  Jezeli tak” prosze poda¢ date i numer rejestracji DE-CA 30/62
If ,yes” please fill date and registration number
Czy wytwdrca wymieniony w czgsci C ma zarejestrowanego w Europejskim Obszarze Gospodarczym  autoryzowanego
przedstawiciela? Has described in box C manufacturer, authorized representative within European Economic Area?
X nief no Ctaklyes  Jezel fak” prosze podac date i pumer rejestracii
i yes” please fill date and registration number
0007 - Stwierdzam, 2e wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sg prawdziwe

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

Nazwisko i podpis.
Name and signature




Nazwa handlowa wyrobu, typ, wersje i Numer Rejestru Wytworcow i
Product name, commercial name, product range, versions : =: Wyrobow Medycznych

 boo9 ' Registration No of manufacturer &
MEDIFIX®, system do pomiaru csrodkowego medical device
ci$nienia zylnego w wersji z przyrzgdem do infuzji pucaot 0000 3
iub bez. f .
(asortyment wedlug zatacznika) PLIDR» _0 9 htoe?l
. Podat czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykreslenie z rejestru
4220 X 01 Plerwszarejestracja/ First  [] 02 Zmiana rejestracji/ change” [0 03 Wykre$lenie z rejestru/ withdrawal
1230 W przypadku zmiany (02) lub wykreslenia z rejestru (03) poda¢ poprzedni numer rejestru
‘ Previous registration number if regisiration changed {02) or withdrawn (03)
Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wedlug UMDNS {po polsku) 2 - Kod UMDNS 2
4450~ Product generic name acc. to UMDNS (in Polish) UMDNS Code
System do pomiaru QCZ
- Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wediug UMDNS (po angielsku) 2
1460  Product generic name acc. to UMDNS (in English)
- System for CVP measurement
Okresienie kategorii wyrobu {po polsku) 3 - Kategoria wyrobu 3
4480 Product category description {in Polish) . - Product category
' - WYROBY JEDNORAZOWEGO UZYCIA 10
. Okreslenie kategorii wyrobu {po angiselsku) 3
4490 Product category description (in English)
-7 SINGLE USE DEVICES
=20 Krotki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po polsku) 9
1500 - Short medical product d%scripﬁon and intended use (in Polish}
: System MEDIFIX™ przeznaczony jest do pomiaru oSrodkowego ciSnienia zyinego. Dostepny w
wersji z przyrzadem do infuzji intrafix® Air G, lub bez.
“oiis Krotki opis wyrobu medycznego | przewidziane przeznaczenie (po angielsku) 4
1544~ Short medical product description and intended use (in English)
' MEDIFIX®, system for measurement of central venous pressure. Available in two versions: with or
' without the infusion set Intrafix® Air G.
- o Kiasyfikacja/Classification Nr Jedn. Notyfikowanej  Klasyfikacja / Classification  Nr Jedn. Notyfikowanej
1520 Notified Body ID Notified Body 1D
. OKesal regia.... ¥ o OKlasalla regufa.............ccooooneeee... B e,
. ;‘ass ! r“'? ) - Class lla ruleno
Doyl sey DKasallb reguia ................... B
4 Klasy !z funkc. Pomiar..2.9 0123 ... Class llb rule no 8
Class | with measuring function O Klasa il regub. e
. Class Il rule no
=0 Wyréb do diagnostyk in vitro Jedn. Notyfikowana
1525  zwyjatkiem wyrobu Notified Body ID - [0 Wyposazenie wyrobu medycznego ¥
. przezaczonegodo Accessory for the medical device
oceny dzialania
In vitro diagnostic device FeN—
[OListaA 9
List A : .
UListaB® [1 Do samodzielnego testowania o SéyStem lub zestaw zablegowy %
List B Self testing IVD System or procedure pack
© ] Nie klasyfikowany dolisty AaiboB................. : -—=-
Eon non- classified tc list A or B®
1580 Opis systemu lub zestawu zabiegowege °
- Description of system or procedure pack
N\
—
—— . | G ———




Dokumenty dotaczone do wniosku {zakreslic jezeli sa) Oznaczenia i daty zalgcznikow
6011 Documents enclosed to the application (cross box if yes) Codes and dates of annexes

39.05.006, Rev. 02; 2001-08-1

......... s LN

¢ Deklaracja zgodnosci X
Declaration of conformity
®  Instrukcja uzywania, etykiety i ulotka informacyjna & X 12420670; 12420000; 12420077.
i User's manual and labels
& Opiswyrobu® ® e b
$  Product descriptions....
& Opis procesu produke KR/D-WU/ST; 2002-02-14.
Production process description
€ Ocenaklinicznalubocenadzigtania® X HC-RA-DE0BS UT/ST, 2003-08-25.
Clinical evaluation 50048784: 2002-06-28
¢ Prolokoly badah SoasTes, 0020028
Test repms \I\JU4861 L, LUVLT T 17UV,
I 39.05.008, Rev. 02; 2001-08-10.
4 Wyniki analizy ryzyka 6. & XY ’
msn.aﬂainIS resu'ﬂs ............ - : : 39.05.006, Rev.02: 2001-08-10.
L 4 Analiza zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi®l. ... =
Essential requirements conformity analysis . Q17 02 08 12974 251
& Corlyfikat systemu jakosci & & 2602-08-28.
Certificate of quality system G1020812974250
¢ Certyfikat aceny typu wyrobu® 7). X 2002-08-28.
Certificate of type examination..................ccocoierinn s 9811-11 12.98; 9811-11 15.01.99; 401.07
4 Opls _pro_cesu sterylizacji 5)7? ............................................................... X 01.10.97; 401.07201.10.97;
. Sterilisation process descriplion ... RUM 1601 07.03.97; BGC/4.9/12 07.03.97
. % Certyfikat paramelrow pomiarowych® 7 i HC-RA-DE08S WU/OM; 2003-09-30
¢ Informacje wymagane dia wyrobdw do diagnostyki invitro ... OO
Information required for in vitro diagnostic medical devices......................
4 Procedura nadzoru rynkowego ® < H-13-003-00, Version 02; 2003-07-01
Vigilance system procedure
€ Inne Autoryzacja, zatgcznik do zgloszenia , potwierdzenie dokenania oplaty )
TRIESITACYIME] ... X Autoryzacja: 2003-04-01;
Oplata; 2003-08-04

Wszystkie zataczone do wniosku dokumenty podiegajg zwrotowi
Al documents enclosed to the application will be returned

- Stwierdzam, Zze wediug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sg prawdziwe
0012 | affirm that the information given above is correct to best of my knowledge

a o A 40, 2003

Micjscowost, datal @ ha(@, . 41,40, 2003

CjSClv U

. City, date

Nazwisko i podpis....
Name and signature

1660

POTWIERDZENIE PRZYJECIA ZGLOSZENIA O REJESTRACJE %
i« Nazwisko | podpis osoby przyjmujgcsj W
. Pieczet Urzedu ' Datawplywu. V... 2002 o 22,
03 Nyrobow Medycznych | Produktéw Bigbojczye!
z ups Prezesa

- POTWIERDZENIE WPISU DO REJESTRU-#-

ACQ/\’

’;Ngzi;?sl{o i podpis osoby upowaznionej... /. T T
o\ dr inz. Marian Nowicki

Pieczet Urzedu




Zatacznik do zgtoszenia do rejestru systemu do pomiaru

osrodkowego cisnienia zyinego MEDIFIX

Lista produktéw

Nr kat. |Opis
4276108 | Medifix®, zestaw drenéw do pomiaru OCZ, dren do skali diugi (180 cm)

Medifix®, zestaw drenéw do pomiaru OCZ z przyrzadem do infuzji Intrafix® Air G, dren do
4276612 | skali krétki (100 am), dt. drenu ok. 145 am.
4276116 | Medifix®, zestaw drendw do pomiaru OCZ, dren do skali krétki (100 cm)

Medifix®, zestaw drenéw do pomiaru OCZ z przyrzadem do infuzji Intrafix® Air G, dren do
4276728 skali dtugi (180 am)

Medifix®, zestaw drenéw do pomiaru OCZ z przyrzadem do infuzji Intrafix® Air G, dren do
4276620 | skali krétki (100 cm), dt. drenu ok. 80 cm.
4279913 | Medifix®, skala pomiarowa OCZ z dwoma klamrami mocujacymi

Urza 4 Reiestraci Produktow Lecznfgzycn
Vyronow e tycz:.;oh | Produkiow
Erobdicoveh
ul. Chelmska & /34, (J-725 Warszawa
REGC 012249601

Strona1z1
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