Zgtoszenie 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 kompetentnego/ Code of competent authority % PL/CA 01

" Nazwa organu kompetentnego/ Name of competent authority 2

; ). Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobéjczych

Rzeczpospolita Poiska  PL

" Pafistwol Country 3 " Kraj zwiazkowy / Federal Land 9

Miasto / City
Warszawa

- Kod pocztowy / Postal code®
. 00-725

:: Ulica, nr domu, / Street, house no, 9

: Skrytka poczt/ PO Box®
Chelmska 30/34 -

“Faks/Faxno®
. 8515243

Telefor/ Telephone no®
8514381

* B. Dane rejestracii / Identification of the registration

03.02.200%¢
Data rejestracji przez organ kompetentny 59
Date of registration at competent authority 9 ®

- Numer identyfikacyjny wytworcy €

- Registration no ¢ PLICA01 0 0 0 0 3

Okreslenie zglaszajacega/ Status of the organisation submitting the registration application
1 01 Wytworca/ Manufacturer 8

- X1 02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

0 C. Dane wytworcy identificaion of the manutacturer %

Numer identyfikacyjny/ Manufacturer code 10
DE 812160059

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

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

Panstwo / Country 3
DE / NIEMCY

| Kraj zwigzkowy / Federal Land 4
Hesse

Miasto /City
MELSUNGEN

| Kod pocztowy /Postal code
| D-34212

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

1 Skrytka poczt./ PO Box
1 Postfach 11 20

70 . Osoba wskazana do kontaktw/ Contact person'?

{ Numery telefonow / Telephone numbers

Dr Wilhelm Wucherpfennig | +49 56 61 71 29 34

| E-mail
| withelm.wucherpfennig@bbraun.com

Numery faksow / Fax numbers

+49 56 61 75 29 34

Viyrobow M

ul. Chelmsln

|



" D. Dane autoryzowanego przedstawiciela

Identification of the authorized representative 10

9 02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

1370

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

1380

Nazwa/ nezwisko autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorized representative, full
AESCULAP CHIFA Sp. z o0.0.

1390

. Panstwo / Country 9 0003 | Kraj zwigzkowy / Federal State 4

POLSKA SR R

0001

Miasto /City 0004 | Kod pocztowy /Postal code

- NOWY TOMYSL , 64-300

0002

Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apartment no 00035 -} Skrytka poczt/ PO Box
TYSIACLECIA 14 Lo ——

1400

Osoba wskazana do kontaktu / Contact person' > 1“0 B Numery telefonéw / Telephone numbers
MAREK LUKASZYK . 1(061) 44 20 290

1420

" Numery faksow / Fax numbers '1430; T E-mai

(061) 44 20 295 g marek.lukaszyk@chifa.com.pl

0006

» {1 nief no Ritak/yes  Jezeli tak” prosze podaé date i numer rejestracii DE-CA 30/62

Czy wytworca wymieniony w czesci C jest juz zare]estrowany w Europejskim Obszarze Gospodarczym jako wytwdrca wyrobow
medycznych?/ Is described in box C manufacturer already registered within European Economic Area as medical devices
manufacturer?

Pazdziernik 1992

If ,yes” please fill date and registration number

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

& nief no [ltak/yes  Jezeli tak” prosze podac date i numer rejestracji
if ,yes” please fill date and registration number

0007

“§ Miejscowosé, datauW“a . 42.02 1003
City, date

Stwierdzam, ze wediug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacie sa prawdziwe
| affirm that the information given above is correct to best of my knowledge

Nazwisko i podpis............cc.cooiicrininnnnn. el
Name and signature
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- Nazwa handlowa wyrobu, typ, wersie
- Product name, commercial name, product range, versions

Wyrobow Medycznych
Registration No of manufacturer &
- medical device

pucao1t00003
PUDR v 00 22 L\%

PERITOFIX®
-~ Zestaw do diagnostycznego ptukania otrzewnej

. Sklad zestawu: trokar z plastikowg kaniula, cewnik

Podat czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykreslenie z rejestru
- [ 01 Pierwsza rejestracja/ First 0 02 Zmiana rejestracii’ change” (1 03 Wykreslenie z rejestru/ withdrawal

- W przypadku zmiany (02) lub wykreslenia z rejestru (03) podac poprzedni numer rejestru
“' Previous registration number if registration changed (02) or withdrawn (03) L

4450 Product generic name acc. to UMDNS (in Polish)

= Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wedlug UMDNS (po polsku) 2 :
. UMDNS Code

~_ Zestaw do diagnostycznego plukania otrzewnej

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

Set for diagnostic peritoneal lavage

-~ Okreslenie kategorii wyrobu (po polsku) 3
- Product category description (in Polish) .
- WYROBY JEDNORAZOWEGO UZYCIA

= Kategoria wyrobu 3

Okreslenie kategorii wyrobu (po angieisku) 3
* Product category description (in Engfish)
- SINGLE USE DEVICES

Krétki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po polsku) 4
- Short medical product descripion and intended use (in Polish)
== PERITOFIX® zestaw do diaghostycznego plukania otrzewnej stosowany jest do
~ . rozpoznawania krwawienia w jamie brzusznej po urazie. Zestaw wykonany jest ze stali,
= PE, PS i PUR. Jalowy, wylacznie jednorazowego uzytku

e Krétki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po angielsku) 4
4540 . Short medical product description and intended use (in English)
.+ PERITOFIX® set for diagnostic peritoneal lavage for diagnosis of intra-abdominal blood
after trauma. Set is made of: Steel, PE, PUR, PS. Sterile, for single use only.

Klasyfikacja/Classification Nr Jedn. Notyfkowanej Klasyfikacja / Classification ~ Nr Jedn. Notyfikowanej

4520 Notified Body 1D Notified Body ID
UKiesal regula......9 X Klasa lla regula...6....................... 8 0123 ...
Class | rule Class lla rule no
UKlasyl sterylny 9 o OKlasallb regui ..o, B
D:(::ass: S:":(e - Class flb rule no
asy | Z funke. pomiar. 18)
 Class | with measuring funcion 0 }g;za:slllln rr(laJ?:I:o .......................
Wyréb do diagnostyki in vitro Jedn. Notyfikowana
- Z wyjgtkiern wyrobu Notified Body 1D [0 WyposaZenie wyrobu medycznego 5

. przeznaczonegodo = ...
: oceny dzialania
In vitro diagnostic device

Accessory for the medical device

OlistaA %
List A
o (lstaB 19 0 Do samodzielnego testowania
. ListB Self testing IVD
) Nie Klasyfikowany dolisty AalboB ....................
: non- classified to list A or B9

0 System lub zestaw zabiegowy %
System or procedure pack

' Opis systemu lub zestawu zabiegowego
Description of system or procedure pack
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Dokumenty dofgczone do wniosku (zakreslié jeZeli sq) Oznaczenia i daty zatgcznikow

Documents enclosed to the appication {cross box if yes) Codes and dates of annexes
39.05.420, Rewision No.+ 02-
¢ Deklaracia zgodnosci X 2002-07-26
Declaration of conformity
¢ Instrukcja uzywania, etykiety i ulotka informacyjna® .. b3 1242 1367 09.98
Usersmanualand labels...................... ...
¢ Opiswyrobu®® . ettt
¢ Product desCriplions...............cooo.coovooivieee e
¢ Opis procesu produkcji® ®.... 0
Production process description. .. ...,
¢ Ocena kiiniczna lub ocena dziatania® ... ... ... o e
Chinical evaluation. ...
¢ Protokolybadafi & o e
TESEIEPOMS......ooooe e
¢ Wyniki analizy ryzyka .9, [
Risk analysis resutts,
¢ Analiza zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi®). ul R
Essential requirements conformity analysis..............c.cooi Q17 02 08 12974 251
¢ Certyfikat systemu jako$ci ... . X 2002-08-28
Certificate of quality system... ...
¢ Certyfikat oceny typuwyrobu® 2. 5 T
Certificate of type examination..
¢ Opis procesu sterylizacji ®7.... ettt
Sterilisation process QeSCAPLON................ccco..oeerieiorecrnrier e
¢ Certyfikat parametrow pomiarowych®) 7. B e
: Measurement characteristics certificate
¢ Informacje wymagane dla wyrobow do diagnostyki in viro 0. ... O s
Information required for in vitro diagnostic medical devices
. &  Procedura nadzoru rynkowego® . a
Vigilance system procedure
¢ Inne: Autoryzacja, Certyfikat CE, potwierdzenie dokonania optaty .
§TQIESHACYING]. ... oot e X Autoryzacja:HC-RA-DE08S
2003-04-01
Certyfikat CE:G1 02 08 12974 250
i Wszystkie Zatgczone do wniosku dokumenty podlegajg zwrotowi 2002-08-28

Alf documents enclosed to the application will be returned

Stwierdzam, ze wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacie sg prawdziwe
| affirm that the information given above is correct to best of my knowledge Aesculap Chi fa
% AR R
Spéika z ograniczo odpawiedzialnosciy

Miejscowoss, date, HO{@ug dn. 43,02, 2003

s Agata Wac Jastrzebske
7 Specjalista dg/ M ou i Refestracyi
Nazwisko i podp|s """""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""
Name and signature

~:Urzad Rejestracy Produktow ©e... W
Wyrobow Meaycznyen 1 Produn: Nazwisko i podpis osoby przyjmujgce;........... .
Biouojczych
ul. Chelmska 30/34, 00-725 Warsz.. .
_ REGON 5240¢n1

PIeCZQC Utzqdu Data WWU. 1)r o -
Wyrobéw Medycznych |
z upyPrezesa
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