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
. ldentfication of the authorized representative 19

- 102 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

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

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

Kraj zwiszkowy / Federal State 4

Kod pocztowy /Postal code
30-740

Skrytka poczt/ PO Box ]
PO BOX 35, 30-681 KRAKOW 47

Nurery telefondw / Telephone numbers
12/658-48-70

Osoba wskazana do kontaktu / Contact persont2
KRZYSZTOF WEGRZYNIAK

umery faksow / Fax numbers E-mail
2/658-53-14 norden@post.pl

Zy wyltworca wymieniony w czesci C jest ju? zarejestrowany w Europejskim Obszarze Gospodarczym jako wytworsa wyrobdw
madycznych? Is described in box C manufacturer already registered within European Economic Area as medical devices

Xried no Otak/yes  Jezeli .tk prosze podac date i numer rejestracji
If .yes” please fit date snd registration number

Czy wytworca wymianiony w czesci C ma zarejestrowanego w Europejskim Obszarze Gospodarczym  awtoryzowsnego
. przedstawicisla?f Has described in box C manufacturer, authorized representative within European Economic Area?

X nief no (takiyes  Jezeli tak” prosze podaé datg i numer rejestracii
If .yes” please fill date and registralion number

Stwierdzam, e wedlug mojej naflepszej wiedzy powyZej podane informacje sq. prawdziwe.
1 effirm thet the informeation given sbove is comect to best of my knowlfedge
CZI:ONEI( ZARZAD,

; Weprzyniak

City,dats NORDEN Sp. z o.0.

30-740 Krakow, ul. Podanki 23

NIP 679-25-11-291 Regon 351535054 Nazwisko § podpis....
H/B nr 8148 Name and signature




0008

Nazwa handiowa wyrchu, typ, wersje
Product name, commercial name, product range, versions

DES KLOR

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

1250 PL/ICAO1

0010

1220

Padat czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpist, wykreslenie z rejestru

X 01 Pierwsza rejestracja / First

: 02 Zmiana rejestracji/ change™

03 Wykreslenie z rejestru/ withdrawal

1230 W przypadku zmiany {02} lub wykresienia z reiestru (03} podaé poprzedni numer rejestru
Previaus registratior number if registration changed {02} or withdrawn (03} KXKKEIKKK .....ococivvinreescneis
Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wedtug UMDNS {po polsku) 2 Kod UMDNG 2
1450 Product generic name acc. to UMDNS {in Polish) 1445 UMDNS Code
Srodek dezynfekcyjny
Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wedfug UMDNS (pe angielsku) 2
1460 Product generic name acc. to UMDNS (in English)
Disinfectant
Okreslenie kategorfi wyrobu {po poisku} ¥ Kategoria wyrabu 3
1480 Product category description {in Polish}) 1470 Product category
Wyposazenie szpitaine

05L

1490

Okreslenie kategorii wyrabu {po angietsku) *
Product category description {in English)
Hospital hardware

1500

Krdtki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po polsku) ¥

Short medical product description and intended use (in Polish)

SRODEK W PLYNIE D0 DEZYNFEKCJIPOWIERZCHNI, NARZEDZI ORAZ SPRZETOW, PLAM ORGANICZNYCH ORAZ W

WYDZIELONYCH STREFACH

1510

Krotki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po angielsku) ¢

Short medical procust description and intended use {in English)
des kior is a liquid disinfectant containing chloramineandsurfactans.

is reccomended for surfice disinfection, disinfection of instruments and utensils, also disinfection of spillages and in isolation areas.

Klasyfikacja/Classification  Nr Jedn. Notyfikowanej Klasyfikacia / Classification  Nr Jedn. Notyfikowane;
1520 Notified Body 1D 1530 Notified Body 1D
' Klasa I.' regula........ o Klasalla reguia......15........ L I 0434................
P%fj:l Stéf;fny 5 Class lla rule no
Class | sterile Klasa llb reguta................. B
Klasy | z funke. pomiar. ® L Class lib rule no
Ctass | with measuring function Kiasalll regula........... L
Class {Il rule no
Wyréb do diagnostyki in vitro Jedn. Notyfikowana
1525  Z wyjatkiem wyrobu Notified Body 1D 1535  Wyposazenie wyrobu medycznego 9
przeznaczonegodo Accessory for the medical device
oceny dziatania
In vitro diagnostic device
Lista A
List A 1550  System fub zestaw zabiegowy ©
ListaB ® Do samodzielnego testowania N ystem b zestaw zaliegawy
List B Self testing VD ystem or procedure pack
. Nie klasyfikowany do listy A alboB ..................
non- classified to list A or B9
1580  Opis systemu lub zestawu zabiegowego %

Description of system or procedure pack




Dokumenty dotqezone do wniosku (zakreslic jeZeli sq) Oznaczenia i daty zatacznikdw

Documents enclosed fo the application {cross box if yes) Codes and dates of annexes
¢ Deklaracja zgodnodei X
Declaration of conformi‘ty ......................................
4 Instrukcja uzywamia, etyklety i ulotka m!ormacy;na L X
User's manual @and BDeIS. ... e eeeiiieerereeeee e s eeemnneeees
4+ Opis wyrohu® 8 _JW. -I-OGWIADCZEIHE DOT. SKLADU +SPECYFAIKACJA
PRODUK TU X

Product descriptions................cco.c......

4 Opis procesu produkeji®® R

Production process description.....
4 Ocena kliniczna lub ncena dziatania 9... d

Clinical evaluahion.... .o [T
¢  Protokotybadan®........... .

TOSETBPOMS. ..o rsmenneenes TR
¢ Wyniki analizy ryzyka 9.8 0

Risk analysis results.... e —————e it s e ———————
¢ Analiza zgodno$cei z wymaganiami zasadnmzymlﬂ a

Essential requirements conformity analysis.... O P
4 Cerlyiikat systemu jako$ci ® ... X

Certificate of quality system.......... e

Certificate of type examination. ...
4 Opis procesu slerylizaci 87, .
Sterilisation process deseription..___. ...
4 Cortyfikat parameirow pomiarowych® 9. . 0
Measurement characteristics certificate.... .
4 Informacje wymagane dia wyrobéw do dlagnosh/kt invitro 1.
Information required for in vitre diagnostic medical devices. ..
+  Proceduwra nadzomn rynkowego'i 0
Vigitance system procedure..... ) 20.10.1999/ 20.10.2004
¢  Inne. .CERTYFKAT CE .. . 23.06.1998 / 30.06.2001
Other. SWIADECTWO ZAPEWIIENIA OCHRONY

*  Inne. SNIADECTIIO EXPORTOWE
PRODUKTOW....
Other..... KARTA CHARAKTERYST‘!KI SUBSTANCJ MEBEZPIECZNE)
INNE UPOWAZNIENIE DO REJESTRACJ PRODUKTOW
INNE  PiSMO PRZEWODNIE
INNE POTWIERDZEMIE WRLATY
INNE DEKLARACJA PRODUCENTA
Wszystkie zataczone do wniosku dokumenty podiegaja zwrolowt
All documents enclosed to the application will be retumed

e

10.12.1997

xxxxx*

Stwierdzam, ze wediug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sg prawdziwe
 affirm that the information given above is comect io best of my knowledge

CZLONEK ZARZA

City, date
NORDEN Sp. z 0.0. Krtys grzymak
30-740 Krakéw, ul. Po#tanki 23 Nazwisko i podpis..
NIP 679-25-11-391 Regon 351535054 Name and signature
H/B nr 8148

_ POTWIERDZENIE PRZYJECIA ZGLOSZENIA O REJESTRACJE ¥

siracii Produidow LeszniczycNazwisko | podpis osob muy /7
Vit pE Wetyoomen | Frogigs podp ¥ PZYimujges;....

| Chel Biobé&jczych
u elmska 30/34 00-725 Warszawa
Piecze¢ Urze®CGON 0 xaL49uU1

e T
‘J:ngjl

! DO REJESTRU 1




