ORYGINAL

Zgltoszenie do rejestru wyrobu medycznego oznaczonego znakiem
zgodnosci CE, dia ktérego wystawicno deklaracje zgodnosci

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

A. Dame organu kompetentnego / identification of the Competent Authority
i PL/CAOT

ref 2wiazkowy J Federal Land 4

od pocziowy / Postal code®

Xo2 Autoryzowany przedstemiciel/ Authorized representative

. Dane wytworey/ Identification of the manufacturer 198
umer identyfikacyjny/ Manufacturer code 1014 FH01122835

Peina mazwa wytworcy? Name of manufacturer, full
ORION CORPORATION NOIRO

Nazwa wylworcy skréconad Name of manufacturer, shortened?®

Krej zwigzkowy / Federal Land 4

1 Kod pocziowy /Postal code
02780

Shrytka poczt/ PO Box
PO BOX 27

Numery telefontw / Telephone numbers
| +358/204877100

umery faksow / Fax numbers
358/204 877 673

E-maif
WWW.noiro.com




D. Dane autoryzowanego przedstawiciela
Identification of the authorized representative 19

[0 02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

Numer identyfikacyjny autoryzowanego przedstawiciela / Authorized representative code %
PL/679-25-11-391

Nezwa/ nazwisko autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorized representative, full
NORDEN Sp. z o.0.

Panstwo / Country 9 Kraj zwiezkowy | Federal State 9
PL

Miasto fCity

KRAKOW

Uﬁc’a, nr domu, i lokalu / Street, house no, apariment no
POLIANKI 23

Osoba wskazana do kontaktu / Contact person'?
KRZYSZTOF WEGRZYNIAK

Numery faksdw / Fax numbers E-med

12/658-53-14 1 norden@post.pl

Czy wytwirca wymieniony w czesci C jest jut 2arejestrowany w Ewope;sldm Obszarze Gospodarczym  jako wytworca wyrobow
medycznych?/ Is described in box C manufacturer siready registerad within Eurcpean Economic Area as medical devices
manufacturer?

Kod pocziowy /Postal code

30-740

Skrytka poczt/ PC Box i

PO BOX 35, 30-681 KRAKOW 47

Numery telefordw / Telephene numbers
12/658-48-70

Mrieino  Otakdyes  Jeteli tak” prosze podac date i numer rejestraci
If .yes ploase fik date and registration number

Czy wylwirca wymieniony w czesci C ma zarejestowsnego w Ewopejskim Obszarze Gospodarczym  autoryzowanego
przedstawiciola?/ Has described in box C manufacturer, authorized representative within European Economic Area?

Xnie{no Ctakfyes  Jereli tak” prosze podad date i numer rejestraci
) If .yes” please fill dete and registration number

Stwierdzam, Ze wedlug mojej naflepszej wiedzy powy2ej podane informacje sq prawdziwe
| affim that the information given above is comect ko best of my knowledge

— _ ) CZLONEK ZARZAD
Miejscowost, m&/@b&;{lg()\zf 05 W e
City, date X é Higroyniak

Nazwisko | podpis....
Name and signature




0009

Mazwa handlowa wyroby, typ, wersje Numer Rejestru Witworcow i

Product name, commercial name, product range, versions Wyrobow Medycznych
Registration No of manufacturer &
medical device

DES FORTE 1210 pucant 0057 1

ot Pupr-O 4440

1220

Poda¢ czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykresienie z rejestru
X 01 Pierwsza rejestracia / First 02 Zmiana rejestracjil change” 03 Wykreslenie z rejestru/ withdrawal

1230 W przypadku zmiany (02) lub wykreslenia z rejestru {03) podat poprzedni numer rejestru
Previous registration number if registration changed (02) or withdrawn {03) ceveerseerenre s JIKKIOOU v
Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wedlug UMDNS (po polsku) @ Kod UMDNS 2

4450 Preduct generic name acc. to UMDNS (in Polish) 1445 UMDNS Code
Srodek dezynfekeyiny

1460

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

Desinfectant

1480

Okreslenie kategorii wyrobu (po polsku) 3 Kategoria wyrobu
Product category description {in Polish) 1470 Product category
Wyposazenie szpitalne

1480

Okre$lense kategorii wyrobu (po angielsku) 3 05L
Product category description (in English)
Hospital hardware

1500

Krétki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (pe polsku) 4
Short medical product description and intended use {in Polish)

SRODEK W PLYNIE DO DEZYNFEKCJI/STERYLIZACJI NARZEDZI CHIRURGICZNYCH
ZAWIERAJACY AKTYWNY ALDEHYD GLUTAROWY

1510

Krotkt opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po angielsku) 4
Short medical product description and intended use {in English)

DESINFECTANT AND STERILANT CONTAINING ACTIVE GLUTARALDEHYD
RECOMMENDED FOR ENDOSCOPE CLEANING MACHINES AND SURGICAL
INSTRUMENTS

1520

Klasyfikacja/Classification ~ Nr Jedn. Notyfikowanej Kiasyfikacja / Classification ~ Nr Jedn, Notyfikowanej
Notified Body 1D 1530 Notified Body ID
XKlasalla regula........ 15........... 18 0434..

Klasal reguia....... s

Class | rule

Kiasy | sterylny & Class lla rule no 1

Class | sterile © Klasallb regufa................. £
Klasy | z funkc. pomiar 8 . Class Iib rule no

Class | with measuring function iKlasa Il regula................... B s

Class 1ll rule no

Wyrab do diagnostyki in vitro Jedn. Notyfikewana

1525  Z wyjatkiem wyrobu Notified Body 1D 1535  Wyposazenie wyrobu medycznego ¥
przeznaczonegodo s Accessory for the medical device
oceny dziakania
In vitro diagnostic device

Lista A o
List A 1850 . Systemlub iegowy 9
ListaB ® . Do samodzielnego testowania  + System lub zestaw zabiegowy
List B Self testing IVD System or procedure pack
Nie klasyfikowany do listy AalboB ..................
non- classified to list A or B
1580 Opis systemu lub zestawu zabiegowego 9

Description of system or procedure pack




Dokumenty dolgczone do wniosku (zakreshc jurefi sg) Oznaczenia | daty zatacznikéw

0011 Documents enciosed to the application (cross box if yes) Codes and dates of annexes
&  Deklaracia zgodnoscl X
Declarationofconformiy e
¢ instrukcja uzywania, etykiety i ulotka informacying & ... X
User's manual and [bel5.. ...t e
& Opis wyrobu® 8 _J.W.+OSWIADCZENIE DOT. SKLADU +SPECYFIKACJA
PRODUKTU X e
¢ Opis procesu produkciei ... L
Production process BBSEIIPHON.............w sttt smsesssssinneee
¢ QOcena kiiniczna Jub ocena dzistania ®. ... al
G VAN . oo
4 Profokoly badahi 9................. X
TESEERPOTES........ooesvreveeocoe e vees st seessneens ombasstsaresnsenmss sttt srsemenmmnmstss s
+  Wyniki angfizy ryzyka 6.9 |
Risk aNalysis 16SUMS..............oocvcere e seme vt sssesessssssssseaas
4 Analiza 2godnoSc Z wymaganiami zasadniCzymil............ouce e a
Essential requirements conformily nalysis..........cco. oo v s
4 Certyfikat systemu jakosei & ... X
Certificale of QUAIIY SYSIEM. ...ttt s
& Certyfikat 0ceny [yPU WYTODUD T ..o cersimss e oo sssssss e sssnrss i
Ce’mre d m ganinaﬁa]"" et ————-
4 Opis procesu sterylizagji ©7)....... O
Sterilisation Process BBSEIPHON.............c....cew cmreeurseerec et ses e e snseses
& Certyfikat parametrow pomiarowych® ). ..........c.coovcceereneereresnnnee oo T ——
Measurement charactenistics certificate...........................
*  informace dla wyrobéw do diagnostyk in vito ... ... 0 e
Information required for in vitro diagnostic medicat devices......................
. Prmum na’zum 'ynkwoﬁ} .............. I H .....................................
Vigilance system procedure. 20.10.1998 / 20.10.2004
¢ Inne. CERTYFIKAT CE............oimiimmressuerens s sensssssstamesosssssonsssasenee X 23.06.1998 / 30.06.2001
gmer..SWIADECTWO ZAPEWNIENIA OCHRONY
RODOWISKAL..............oo. oot e csssr e srmns ses st s e s s e X
10.12.1997
¢ Inne SWIADECTWO EXPORTOWE %
PRODUKTOW........ocove oo cosr e sennnns assssssennes somsmsessssesssssnenessos X
Other..... KARTA CHARAKTERYSTYKI SUBSTANCJI NIEBEZPMECZNES X
INNE UPOWAZNIENIE DO REJESTRACJ| PRODUKTOW X
INNE P1SMO PRZEWODNIE X
INNE POTWIERDZENIE WPLATY X
Wszystkie zalaczone do wniosku dokumenty podiegaiq zwrotowi
All documents enciosed to the application will be refumed
Stwierdzam, ze wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje s prawdziwe
0012 | affirm that the information given above is correct to best of my knowledge
j CZEONEK
ks 2003 0528 e
Migjscowost, data.... MIAECIMN, L LT AL
City, date Krzysziof Wegrzyniak
NZZWISKO | POAPIS........vcoerver e e Fereesesevesim s sesses s esssssassens
Name and signature
1660
. BOTWERBEENERBAYUREIAZS8 LR, O REJESTRACJE 1
Wyrobdw Medycznych i Produktow '
Biobojczych Nazwisko i podpis Ujace)..... Lot ZH T
i Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa azwisko | podpis osoby przyimujace] 2 ’
REGON 0152495801 .
, 2003406- 11
Pieczet Urzedu Data wpltywu. 1)
0013 . wurz‘éﬁ Raesfra_q; +rodukiow Leczniczych
e NPT T . h »

i




