ORYGINAL

Zgtoszenie do rejestru wyrobu medycznego oznaczonego znakiem
zgodnosci CE, dia ktdrego wystawicno deklaracje zgodnosci

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

A Dare organu kompetentnego / identification of the Competent Authority
i PL/CAO1

ref zwizzkowy / Federal Land ¥

od pocziowy / Postal codet

Xo2 Austoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

. Dane wytworey/ identiication of the manufacturer 194
umer identyfikacyjny/ Manufacturer code 04 Fi101122835

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

Nazwa wytworcy skrécona/ Name of manufacturer, shortened®

Krei zwigzkowy / Federal Land 4

1 Kod pocziowy /Postal code
02780

Skrytka poczt/ PO Box
PO BOX 27

Numery telefontw / Telephone numbers
| +358/204877100

umery faksow / Fax numbers
358/204 877 675

E-maif
wWWw.noiro.com




. Dane autoryzowanego przedstawiciela
dentification of the authorized representative 19

02 Autoryzowany przedstewiciel/ Authorized representative

- Numer identyfikacyjny autoryzowanego przedstewiciela / Authorized representative code 19
PL/679-25-11-391

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

Paristwo / Country &

Ulicia, nr domu, v fokalu / Street, house no, apartment no B
POLLANKI 23 PO BOX 35, 30-681 KRAKOW 47

Nurnery telefondw / Telephone nimbers
| 12/656-48-70

- Osoba wskazana do kontaktu / Contact person®?
KRZYSZTOF WEGRZYNIAK

; Numery fakséw / Fax numbers
; 12/658—53-14

x»'elno Dtaklyes  Jezeli tak” prosze podaé date | numer rejestrai
If .yes” please fill date and registrafion number

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

,%ie/ no  Otakdyes Jozeli tak’ prosze podat date i numer rejostrai
If ,yes” ploase fill date and registration number

Stwierdzam, 2e wedlug mojej najlepszaj wiedzy powyzej podane informacje sq prawdziwe
| affirm that the information given above is comect to best of my knowledge ‘A’i

j - 2483 A,
Migjscowost, dmmw‘woyo‘big yomt 11 4 Sorzsizs
City, date

Nazwisko i podpis..................
Name and signature




0009

Nazwa handlowa wyrobu, typ, wersje
Produtt name, commereial name, product range, versions

NDO DES

Numer Rejestru Wytworcow i

Wyrobow Medycznych
Registration No of manufacturer &
medical device
1210 pucact 003 %4
0010 PUDR»004 2064

1220

Podat czy jest io pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykreslenie z rejestru

X 01 Pierwsza rejestracja / First 02 Zmiana rejestracii/ change”

03 Wykreélenie z rejestru/ withdrawal

1230

W przypadku zmiany (02) lub wykresienia z rejestru (03) podac poprzedni numer rejestru

Previous registration number if registration changed (02} or withdrawn {03}

1450

Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wedtug UMDNS (pe polsku) 2
Product generic name acc. {0 UMDNS (in Polish)
Sradek dezynfekeyjny

Kod UMDNS 2

1445 UMDNS Code

1460

Nazwa techniczno-medyczna wyrobu wedtug UMDNS (po angielsku) 2

Product generic name ace. to UMDNS (in English)

Desinfectant

1480

1480

Ckreslenie kategorii wyrobu (po polsku)
Praduct category description {in Palish}
Wyposazenie szpitalne

Kategoria wyrobu 3

1470 Praduct category

05 L

Ckreslenie kategorii wyrobu (pc angielsku) 3
Product category description (in English)
Hospital Hardware

1500

Krétki opis wyrabu medycznego i przewidziane przeznaczenie {po polsku) #

Short medical product description and intended use (in Polish)

SRODEK W PLYNIE DO DEZYNFEKC.JI NARZEDZI | SPRZETOW ZWLASZCZA
W STOMATOLOGII, STOSOWANY W MYJKACH ULTRADZWIEKOWYCH

1510

Krétki opis wyrobu medycznege i przewidziane przeznaczenie (pc angielsku) 4

Short medical product description and intended use (in English)

MICROBISIDALLY EFFECTIVE, QUICK-ACTING, WASHING DISINFECTANT

1520

Klasyfikacja/Classification  Nr Jedn. Notyfikowane]
Nofified Body 1D

1530

fKiasa | reguta...... 5
Class | rule

 Klasy ! steryiny 3
Class ! sterile

-Klasy | z funke. pomiar, 5
Class | with measuring functian

Nr Jedn. Notyfikowanej
Notified Bedy ID
....... 18 0434......conernnne

Klasyfikacja / Classification

x Klasalla regufa.......... 15
Class lia rule no

" Kigsallb regula................... 18}
Class b rule no

Klasa lll regufa................. 18
Class Ni rule no

1525

Jedn. Notyfikowana
Notified Body ID

Wyrdb do diagnostyki in vitro
z wyjatkiem wyrobu
przeznaczonego do

oceny dziatania

In vitro diagnostic device

1535

. Wyposazenie wyrobu medycznego
Accessary for the medical device

ListaA 3
List A

_ ListaB'® . Do samodzielnego testowania
List B Self testing VD

_: Nie klasyfikowanry dolisty AalboB ...,
non- ¢lassified to list A or B

1550

. System lub zestaw zabiegowy 9
System or procedure pack

1580

Opis systemu lub zestawu zabiegowego 9
Description of systern or procedure pack




Dokumenty dotagzone do wniosku {zakresli¢ jezeli sa)
Documents enclosed fo the application (cross box if yes)
4  Deklaracja zgodnosci

Declaration of conformity

User's manual and labels....

Product descriptions.....
4 Opis procesu produkcii®®).....

4 Ocena kiiniczna fub ocena dzistania & ... .o
Clinical evalualion........................

4 Wyniki analizy ryzyka 8 8
Risk analysis resufts....

Essential requirements conformity analysis.....
Certificate of quaiity system.......

Certificate of type examination...
4 Opis procesu sterylizacji 97.....

& Corlyfikat paramelrow pomiarowych®

+  |rformacie wymagane dia wyrobow do daagnostykj in vitrp 7
Information required for in vilfo diagnostic medical devices....

4  Procedura nadzoru rynkwegoﬂ
Vigitarice system procedure.....
+ Inna. CERTYAKAT CE .

4 SWIADECTWO EXP. PRODUKTOW...

DLA WYROBU GOTOWEGO ORAZ KOMPONENTOW
INNE UPOWAZMIENIE DO REJESTRACH PRODUKTOW
INNE PISMO PRZEWODNIE

INNE POTWIERDZENE WPLATY

INNE STABILNOSC PRODUKTU

INNE KARTA CHAR. DLA BARDAC 22

INNE KARTA CHAR_ DLA LONZABAC 1230

METODA, CHROMATOGRAFI GAZOMETRYCZNEJ
INNE OZNACZANIE AKTYWNEJ GRUPY KATIONGWEJ
Wszystkie zalaczone do whniosku dokumenty podiegajg zwrotow
All documents enclosed 1o the application will be returned

4 Instrukcja uzywania, etyknetylulotka |nfnn'nacy1na°1

% Analiza zgodnosci z wymaganiami zasadmczymt‘)

L] Certyfikatsyslemujakoéci')............................._.._..............................‘...

e IADECTWO ZGODNOS(]

Othrer.....KARTA CHARAKTERYSTYK] SUBSTANCJ NIEBEZPIECZNES

INNE METODA OZNACZANIA DLA  KOMPONENTOW WYROBU GOTOWE

4+ Cpiswybu®® J] W ACSWIADCZEME DOT. SKEADK $SPECYFIKACIA
PRODUKTU X

PrOGUCHON PIOGESS GOSOMPHON. ...

Sterilisation process Jeseription............oo.. v

Measurement charactsristics certificate. . OO

X

X
i 1
X
X
X
X
X
X
X
GO
X
X

Oznaczenia i daty zatacznikow
Codes and dates of annexes

95-05L-8D-0317/20.10.2004
2001
26.11.1999

18.06.02

Nazwisko | podpis....
Name and signature

Stwierdzam, 2e wedtug mojej najlepszej wiedzy powyZej podane informacje sg prewdziwe
; | affim that the information given above is cormect to best of my knowledge

CZLONEK ZARZM

Wg rzyniak

- POTWI ERDZENIE PRZYJECIA ZGLOSZENIA O REJESTRAC.E

TOGuR W L0

Biobgjczych
ul. Chelmska 30/34, 00-725 Warszawa
REGON 115240501
' Pieczet UIZQdU

POTWI ERDZE@E wmsup}\ﬁsmu 9

9 & 102

Wyf cbow Wﬂwznvcn I PrOduKmu Nazwisko i podpis osoby przyjmujges.....

dr inZ Marian Nowicki

2003 -03- 78

P




