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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

Kod organu kompetentnego/ Code of competent authority » PL/CA 01

B. Dane rejestraci / Identification of the registration
: . 0%.02 . 200>s. _
. Deta rfesracs przez orgen kompetentry 79 A0 Nomer idontykacyny wytwircy 9

Dateof regstaton ot competent oty 99  Regatsionnod PLICAO1 0000 3

4240  Olqedlenie Zglaszajacegal Status of the organisation submitiing the registrafion application
= 0 01 Wytworca/ Manufacturer &

B3 02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

= DE 812160059
Peina nazwa wytworcy/ Name of manufacturer, full
B.BRAUN MELSUNGEN AG
Nazwa wytworcy skrécona/ Name of manufacturer, shortened®
B.BRAUN
- Paristwo / Country 3 Kraj zwigzkowy / Federdl Land 9
- DE / NIEMCY Hesse
Miasto /City Kod pocztowy /Postal code
MELSUNGEN D-34212
. Ulica, v domu, nr lokalu / Street, house no, epptmt Skrytka poczt/ PO Box
- CARL-BRAUN-STRASSE 1 Postfach 11 20

= Osoba wskazana do kontakt/ Contact person'2
Dr Wilhelm Wucherpfennig

~ Numery faksow / Fax numbers

+49 56 61 75 29 34

1 Numery telefonéw / Telephone numbers
+49 56 6171 29 34
-1 E-mal




D. Dane autoryzowanego przedstawiciela
Identification of the authorized representative '

2 02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

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

Nazwa/ nazwisko autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorized representative, full
AESCULAP CHIFA Sp. z 0.0.

Parfistwo / Country »
POLSKA

Kraj zwiazkowy / Federal State 4

Miasto /City ]
NOWY TOMYSL

Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apartment no
TYSIACLECIA 14

Osoba wskazana do kontaktu / Contact person'>
MAREK LUKASZYK

Numery telefonéw / Telephone numbers
(061) 44 20 290

Numery faksow / Fax numbers E-mai
(061) 44 20 295 marek.lukaszyk@chifa.com.pl

CzywytwércewymemonywczgsaijﬂwqestowanwawopqumObszazeGospodaamjd(owmcawyrobow
medycznych?/ Is described in box C manufacturer already registered within European Economic Area as medical devices

Pazdziernik 1992

R takl/yes  JeZeli tak” prosze podac date i numer rejestracii DE-CA 30/62
If ,yes” please fill date and registraion number

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

. Ronie/no  [Otadyes Jeseli tak” prosze podaé date i numer rejestraci
if .yes” please fill date and registration number

[ Stwierdzam, Ze wediug mojej naflepszej wiedzy powyzej podane informacie sq prawdziwe
| affirm that the information given above is correct to best of my knowdedge

1 Mieisoowoss, deta 12 . 02,08 2003
= City, date

Nazwisko i podpis
Name and signature




TERIFIX®, STERIFIX® Pury

Filtry infuzyjne, iniekcyjne i aspiracyjne 5 ym

umer Rejestru Wytworcow i

5PUCA0100003
PUDR!)@O QA 2)2)

[ 01 Pierwsza rejestracja / First DOZZnumarqestraqdchange’l [1 03 Wykreslenie 2 rejestru/ withdrawal

Wpuypad(uzmmy(OZ)hbwyheﬁmzrqm(M)podaépoprzednnmrqm
* Previous registration number if registration changed (02) or withdrawn (03)

. SINGLE USE DEVICES

Nezwa techniczno-medyczna wyrobu wediug UMDNS (po polsku) 2 Kod UMDNS 2
: Product generic name acc. to UMDNS (in Polish) - UMDNS Code
. Filtry infuzyjne, iniekcyjne i aspiracyjne :
Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wedlug UMDNS (po angielsku) 2
- Product generic name acc. to UMDNS (in English)
Infusion, injection and aspiration filters
Okreslenie kategorii wyrobu (po poisku) 9 = Kategoria wyrobu 3
g Product category description (in Polish) . Product category
WYROBY JEDNORAZOWEGO UZYCIA 10
Okreslenie kategorii wyrobu (po angielsku) 9
¢ Product category description (in English)

: Krotd opis wyrobu medycznego | przewidziane przeznaczenie (po potskul 4
. Short medical product description and intended use (in Polish)

~ ' Filtry do infuzji, iniekcji i aspiracji STERIFIX®. Zastosowanie filtréw STERIFIX® pozwala
' na eliminacje zanieczyszczen czgsteczkowych i/lub mikrobiologicznych oraz usuniecie

pecherzykéw powietrza. Jatlowe, wylqcznie jednorazowego uzytku.

Krétki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po angielsku) #

: Short medical product description and intended use (in Engfish)
. STERIFIX®, infusion, injection and aspiration filters. The use of STERIFIX® filters

allows removal of particulate impurities and/or microbial contaminations and air

bubbles. Sterile, for single use only.

KiasyfikacjalClassification Nr Jedn. Notyfikowanej

— Klasyfikacja / Classification  Nr Jedn. Notyfikowanej

Notified Body ID Notified Body ID

UKlasal regufa...... 9 e RKlasalla regula_2............ 0 0123..............
D‘;‘:;:ﬁ \ Class lla rule no

Y ¥ D Klaw "b regula 18,
D‘;‘:;:zs‘::; . Class lb rule no

TURKC. POITHAX. ¥ v OKlasalll regufa......coveveveecec®
Class | with measuring functon Class Il rule no

O WyposaZenie wyrobu medycznego 5

Accessory for the medical device

OlistaB ® O Do samodzielnego testowania

ListB Self testing IVD

[1 Nee idasyfikowany do sty AalboB

non- classified o list A or B

O System lub zestaw zabiegowy 9 -
System or procedure pack

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




- . Dokumenty dolaczone do wniosku (zakresiic jezeli sa) Oznaczenia i daty zalgcznikéw
: Documents enclosed to the application (cross box if yes) Codes and dates of annexes
39.05.010, Revision No.: 02,
== ¢ Deklaracja zgodnosci = 2002-02-01
: Declaration of conformity
¢ instrukcja uZywania, etykiety i ulotka informacyjna® ... O
= User's manual and labels.
4 Opis wyrobu®® 0
4 Product descriptions
¢ Opis procesu pmd:kqﬁ') . )
Production process description
¢ Ocena Kiiniczna lub ocena dziatania & 8]
Clinical evaluation
¢ Protokoly badaf 9 o
Test reports.
4 Wyniki analizy ryzyka . 9. . a
Risk analysis results.
¢ Analiza zgodnosci Zwymaganiami zasadnicZymi®l....................... 0
Essential requirements conformity analysis Q12 02 08 12974 251
¢ Certyfikat systemu jakosci & [ 2002-08-28
Certificate of qualily system
Certyfikat oceny typu wyrobu® 7 a
Cartificate of type examination
Opis procesu sterylizacii 9 7. u]
Sterilisation process description
Certyfikat parametréw pomiarowych® 7 0
Measurement characteristics certificate
. & Informacje wymagane dla wyrobow do diagnostyki in vitro D........... 0
Shaaa Information required for in vitro diagnostic medical devices......................
¢ Procedura nadzoru rynkowego ® 8]
Vigilance system procedure
¢ Inne Autoryzacia, Certyfikat ierdzenie dokonania oplaty Autoryzaca: 2003-04-01;
rejestracyjnej ! CF, potwerdzenie " | Certyfikat CE:G1020812974250
2002-08-28
Wszystkie zataczone do wniosku dokumenty podiegajg zwrotowi Oplata: 2003-05-16
All documents enclosed to the application will be returned
: Stwierdzam, Ze wediug mojej najlepszej wiedzy powyZzej podane informacie s prawdziwe
; | affirm that the information given above is correct to best of my knowledge
: Aeserjan Chifa
. Miejscowo$c, data NMWQI 6‘4 : 07. : og‘ oo Spdiks ¥ ogranis nag jpowiedzialr o
: Agata Wo -, ¥
Nt po..... 0 TN
Name and signature

POTWIERDZENIE PRZYJECIA ZGLOSZENIA O REJESTRACJE ¥

439 Rawsiracy Progikiow Leazricyen Nazwisko i podpis osoby przyjmujacs................ 7// ..........................

Wyrobow Mg«wtznvcn ¢ Produktow

: bi@h/olczyoh
: ul. Chelmska 334 0 2003 -na- 1 4
. Piacred /34, 00-725 Warsza 08
. Pieczet Umgedibr 125, 9102802 Data wplywu. !
‘ e Urzad Rﬁ'estracp Produkiow Ee_lavm—"‘“%nb n
POTWIERDZENIE WPISU DO REJESTRU 9 Wyrobow e?cg!éch ‘laPr ngkstéaw Ao jiy&:‘
3 £5 . —-z %

Nazwisko i podpis osoby upowaznionej S
dr inZ. Mariaﬂn Nowicki

4&' 0-9, 1&@6

Data ¥
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