Dziennik Ustaw Nr 234

— 14912 —

Poz. 1977

1977
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 18 grudnia 2002 .

w sprawie wzorow zgtoszen rejestrowych do Rejestru Wytwoércow i Wyrobéw Medycznych
oraz wysokosci optat rejestrowych.

Na podstawie art. 30 ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264) zarzadza sie,
co nastepuje:

8 1. Zgtoszenia wytworcy wyrobu medycznego wy-
konywanego na zamoéwienie do Rejestru Wytwodrcéw
i Wyrobow Medycznych, zwanego dalej ,rejestrem”,
dokonuje sie na zgtoszeniu, ktérego wzoér okresla za-
tacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. Wytwoérca albo autoryzowany przedstawiciel
dokonuje zgtoszenia do rejestru wyrobu medycznego
oznaczonego znakiem zgodnosci CE, dla ktérego wy-
stawiono deklaracje zgodnosci, na zgtoszeniu, ktérego
wzor okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Wytworca albo autoryzowany przedstawiciel
dokonuje zgtoszenia do rejestru wyrobu medycznego
wprowadzanego do obrotu i do uzywania na podsta-
wie dokumentéw, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3 usta-
wy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych, na
zgtoszeniu, ktérego wzor okresla zatacznik nr 3 do roz-
porzadzenia.

§ 4. 1. Wytworca albo autoryzowany przedstawiciel
dokonuje zgtoszenia do rejestru wyrobu medycznego
bedacego systemem lub zestawem zabiegowym — na
zgtoszeniu, ktérego wzdr okresla zatacznik nr 4 do roz-
porzadzenia.

2. W zgtoszeniu wyrobu medycznego, o ktérym
mowa w ust. 1, w ktoérego sktad wchodza wyroby me-
dyczne, oznaczone znakiem zgodnosci CE, wytwdrca
albo autoryzowany przedstawiciel podaje informacje
o podstawie oznakowania znakiem zgodnosci CE.

§ 5. Wytworca albo autoryzowany przedstawiciel
dokonuje zgtoszenia do rejestru wyrobu medycznego
stosowanego w weterynarii na zgtoszeniu, ktérego
wzor okresla zatgcznik nr 5 do rozporzadzenia.

8 6. Do zgtoszenia do rejestru wyrobu medycznego,
o ktérym mowa w &8 2—5, dotacza sie wzoér etykiety,
ulotki informacyjnej oraz instrukcji uzywania.

§ 7. Zmiany danych objetych rejestrem zgtaszane
przez wytworce albo autoryzowanego przedstawiciela

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

dokonywane sg na odpowiednich zgtoszeniach, o kto-
rym mowa w § 1—b5.

8 8. 1. Zgtoszenia, o ktérych mowa w § 1—5, pod-
legaja uzupetnieniu przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych, o nastepujgce dane:

1) wpisanie numeru nadanego w rejestrze;

2) terminu waznosci rejestracji, jezeli ma to zastoso-
wanie.

2. Zgtoszenia, o ktérych mowa w 8 1—5, sg kom-
pletne, jezeli wpisano w nich numer nadany w reje-
strze, podano date dokonania czynnosci wpisu do reje-
stru oraz dokonano potwierdzenia poprzez przystawie-
nie pieczeci Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bdjczych oraz ztozenie podpisu osoby upowaznionej.

8 9. 1. Ustala sie wysokos$c¢ optaty rejestrowej wno-
szonej przez wytwdrce wyrobu medycznego wykony-
wanego na zamowienie dokonujgcego zgtoszenia,
o ktorym mowa w § 1, w wysokosci 150 zt.

2. Ustala sie optaty rejestrowe wnoszone przez wy-
twoérce albo autoryzowanego przedstawiciela dokonu-
jacego zgtoszenia wyrobu medycznego do rejestru:

1) dla wyrobu medycznego oznaczonego znakiem
zgodnosci CE, dla ktérego wystawiono deklaracje
zgodnosci, sklasyfikowanego:

a) do klasy | oraz wyrobu medycznego do diagno-
styki in vitro w wysokosci 350 zt,

b) do klasy lla, llb, lll oraz aktywnego implantu
w wysokosci 170 zi;

2) dla wyrobu medycznego, o ktérym mowa w § 3,
w wysokosci 350 zt;

3) dla wyrobu medycznego, o ktérym mowa w 8 4 lub
8 5, w wysokosci 170 zt.

3. Optate rejestrowa wnoszong przez wytwoérce
albo autoryzowanego przedstawiciela dokonujacego
zgtoszenia, o ktérym mowa w § 7, ustala sie w wyso-
kosci optaty rejestrowej okreslonej dla odpowiedniego
zgtoszenia, o ktérej mowa w ust. 1i 2.

8 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 grudnia 2002 r. (poz. 1977)

Zatacznik nr 1
WZOR

ZGtOSZENIE DO REJESTRU WYTWORCY WYROBU MEDYCZNEGO
WYKONYWANEGO NA ZAMOWIENIE

Application for the registration of custom made medical device manufacturer

. 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 Rejestracii Produkiéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych

Panstwo/ Country 3 Kraj zwigzkowy / Federal Land 4
Rzeczpospolita Polska  PL

Miasto / City
Warszawa

Ulica, nr domu / Street, house no®

Kod pocztowy / Postal code®

Skrytka poczt./ PO Box®

Telefon/ Telephone no®) Faks / Fax no®

B. Dane rejestraci / Identification of the registration

Data rejestraciji przez organ kompetentny 56
Date of registration at competent authority 9

Numer identyfikacyjny wytworcy &
Registration no & PL/CA01

Podaé, czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykreslenie z rejestru
01 Pierwsza rejestracja / First 02 Zmiana rejestracji/ change” 03 Wykreslenie z rejestru/ withdrawal

W przypadku zmiany (02) lub wykreslenia z rejestru (03) podaé¢ poprzedni numer rejestru
Previous registration number if registration changed (02) or withdrawn (03)

Okreslenie zglaszajacego/ Status of the organisation submitting the registration application
01 Wytwérca/ Manufacturer &

02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

C. Dane wytworcy/ Identification of the manufacturer 198
Numer identyfikacyjny/ Manufacturer code 10/8)
Pelna nazwa wytwércy/ Name of manufacturer, full

Nazwa wytworcy skrécona/ Name of manufacturer, shortened?

Panstwo / Country 3 | Kraj zwiazkowy / Federal Land 4

Miasto /City Kod pocztowy /Postal code

Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apartment no Skrytka poczt./ PO Box

Osoba wskazana do kontaktu/ Contact person?2 Numery telefonow / Telephone numbers

Numery fakséw / Fax numbers E-mail
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D. Dane autoryzowanego przedstawiciela
Identification of the authorized representative 10

02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

Numer identyfikacyjny autoryzowanego przedstawiciela / Authorized representative code 10

Imig i nazwisko albo petna nazwa autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorized representative, full

Panstwo / Country 3 | Kraj zwigzkowy / Federal State 4

Miasto /City { Kod pocztowy /Postal code

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

Osoba wskazana do kontaktu / Contact person'?

Numery fakséw / Fax numbers

Czy wytwérca wymieniony w czeéci C jest juz zarejestrowahy w dropejskim Obszarze Gospodarczym jako wytworca wyrobéw
medycznych?/ Is described in box C manufacturer already registered within European Economic Area as medical devices
manufacturer?

nie/ no tak/yes  Jezeli tak”, prosze podaé date i numer rejestraci
If ,yes” please fill date and registration number

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

nie/ no tak/yes  Jezeli tak”, prosze podaé date i numer rejestracii
If ,yes” please fill date and regisiration number

Stwierdzam, ze wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacije sg prawdziwe
| affirm that the information given above is correct to best of my knowledge

Miejscowosc, data.
City, date

Nazwisko i podpis
Name and signature

POTWIERDZENIE PRZYJECIA ZGtOSZENIA O REJESTRACJE
Nazwisko i podpis osoby przyjmujacej

Piecze¢ Urzedu Data wptywus!

POTWIERDZENIE WPISU DO REJESTRU®
Nazwisko i podpis osoby upowaznionej

Piecze¢ Urzedu Data &
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OBJASNIENIA DO ZGLOSZENIA

Zgloszenia wytwoérca albo autoryzowany przedstawiciel dokonuje w wersji drukowanej osobi$cie
lub listem poleconym oraz w wersji elektronicznej, dotaczajac do zgloszenia kopi¢ dowodu wplaty
oplat rejestrowych. Zgloszenie dokonywane przez wytworcg albo autoryzowanego przedstawiciela

potwierdzane jest na kopii zgloszenia.

1)  Kod organu kompetentnego skiada sie z oznaczenia panstwa, liter CA i numeru jednostki. W Rzeczypospolitej Polskiej: PL/ CA 01.
Composed of two-letter country code, followed by slash, CA and the number of the competent authority in the state. The code for the Polish
Republic: PL/ CA 01.

2) W Polsce organem kompetentnym jest:/in Poland the Competent Authority is: Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktow Biobdjczych.

3)  Nalezy stosowaé kody wedtug ISO 3166:1993 np.:

Use the codes for the different countries acc. To ISO 3166:1993, eg.:

AT - Austria; GR - Greece GB - United Kingdom; ES - Spain

PT - Portugal; SE - Sweden IE - Ireland; NO - Norway
BE - Belgium; IS - Iceland; AU - Australia DK — Denmark
CA - Canada; T - ltaly FR - France DE - Germany
CH - Switzerland NL - Netherlands FI - Finland PL - Poland

4)  Tylko dia panstw federacyjnych.
For federal states only.

5)  Format daty RRRR-MM-DD/YYYY-MM-DD.

6)  Wpisuje organ kompetentny.

Will be filled by the competent authority.

7)  Kazda zmiana musi by¢ zgloszona i zarejestrowana np.: zmiana adresu, nazwy wytwércy, nazwy lub typu i opisu wyrobu.
All types of changes must be reported and registered, eg.: change of address, name of manufacturer, or name or description of medical
device.

8)  Wytwdrca — w znaczeniu okreslonym w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych.

Manufacturer - as defined by the Medical Devices Directive 93/42/EEC.
9)  Zwyczajowo uzywana nazwa - logo firmy.
Short firm name used according to custom - logo.

10) Kod wytwdrcy, autoryzowanego przedstawiciela - ziozony z kodu paristwa, znaku / i numeru NIP.
Manufacturer, representative, etc code - composed of country code, followed by slash and VAT- number.

11} Wypelnia sig, jezeli wytwdrca ma siedzibe poza Rzeczapospolita Polska.

To be filled in if the manufacturer is not located in the Polish Republic.
12) Osoba odpowiedzialna za bezpieczenstwo wyrobu medycznego.
Member of the top management, responsible for medical device safety.
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Zatacznik nr 2

WZOR

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

A. Dane organu kompetentnego / Identification of the Competent Authority
Kod organu kompetentnego/ Code of competent authority 1 PL/CA 01

Nazwa organu kompetentnego/ Name of competent authority 2
Prezes Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produkiow Biobdjezych

Panstwo/ Country 3 Kraj zwigzkowy / Federal Land 4
Rzeczpospolita Polska  PL S
Miasto / City Kod pocztowy / Postaf code®)

Warszawa

Ulica, nr domu, / Street, house no, & Skrytka poczt./ PO Box®

Telefon/ Telephone no®) Faks / Fax no®

B. Dane rejestracji / Identification of the registration

Data rejestracji przez organ kompetentny 5
Date of registration at competent authority 56

Numer identyfikacyjny wytworcy &
Registration no 6) PLI CA01

fédétration application

Okreslenie zgtaszajacego/ Status of the organisation submitting |
01 Wytworca/ Manufacturer 8

02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

C. Dane wytwdrcy/ Identification of the manufacturer 108
Numer identyfikacyjny/ Manufacturer code 108
Petna nazwa wytwércy/ Name of manufacturer, full

Nazwa wytworcy skrécona/ Name of manufacturer, shortened®

Pafistwo / Country 3 Kraj zwigzkowy / Federal Land 4

Miasto /City Kod pocztowy /Postal code

Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apartment no Skrytka poczt./ PO Box

Osoba wskazana do kontaktu/ Contact person'? Numery telefonéw / Telephone numbers

Numery fakséw / Fax numbers E-mail
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D. Dane autoryzowanego przedstawiciela
dentification of the authorized representative 10

02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

Numer identyfikacyjny autoryzowanego przedstawiciela / Authorized representative code 10

Nazwa/ nazwisko autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorized representative, full

Panstwo / Country 3 Kraj zwiazkowy / Federal State 4
!

Miasto /City Kod pocztowy /Postal code

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

Osoba wskazana do kontaktu / Contact person'2 Numery telefonéw / Telephone numbers

Numery fakséw / Fax numbers E-mail

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

nie/ no tak/yes  Jezeli fak”, prosze podac date i numer rejestracii
If ,yes” please fill date and registration 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?

nie/ no tak/yes  Jezeli fak”, prosze podaé date i numer rejestracii
If yes” please fill date and registration number

Stwierdzam, e wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sg prawdziwe
I affirm that the information given above is correct to best of my knowledge

Miejscowosc, data
City, date

Nazwisko i podpis
Name and signature
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lazwa handlowa wyrobu, typ, wersje

roduct name, commercial name, product range, versions

medical device

Registration No of manufacturer &

odaé, czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykre$lenie z rejestru

01 Pierwsza rejestracja / First

02 Zmiana rejestracji/ change”

03 Wykreslenie z rejestru/ withdrawal

W przypadku zmiany (02) lub wykreslenia z rejestru (03) poda¢ poprzedni numer rejestru

Previous registration number if registration changed (02) or withdrawn (03)

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

Product generic name acc. to UMDNS (in Polish)

UMDNS Code

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

Product generic name acc. to UMDNS (in English)

Okreslenie kategorii wyrobu (po polsku) 3
Product category description (in Polish)

Kategoria wyrobu 3
Product category

Okreslenie kategorii wyrobu (po angielsku)
Product category description (in English)

Krotki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po polsku) 4

Short medical product description and intended use (in Polish)

Krétki opis wyrobu medycznego i przewidziane przeznaczenie (po angielsku) 4

Short medical product description and intended use (in English)

Klasyfikacja/Classification Nr Jedn. Notyfikowanej
Notified Body ID

Klasal reguta........ B s

Class | rule

Klasy | sterylny 9

Class | sterile

Klasy | z funke. pomiar. %

Class | with measuring function

Klasyfikacja / Classification ~ Nr Jedn. Notyfikowane;

Notified Body ID

Klasa lla reguta .8
Class lla rule no
Klasa llb reguta .. 18
Class llb rule no
Klasa lll reguta )

Class Il rule no

Wyréb do diagnostyki in vitro
z wyjatkiem wyrobu
przeznaczonego do
oceny dziatania
In vitro diagnostic device
Lista A 9
List A
Lista B 18 Do samodzielnego testowania
List B Self testing IVD
Nieklasyfikowany do listy A albo B ....................
non- classified to fist A or B%)

Jedn. Notyfikowana
Notified Body ID

Wyposazenie wyrobu medycznego 9
Accessory for the medical device

System lub zestaw zabiegowy 9
System or procedure pack

Opis systemu lub zestawu zabiegowego 9
Description of system or procedure pack
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Dokumenty dolaczone do wniosku (zakreslié, jezeli sa) Oznaczenia i daty zatacznikéw
Documents enclosed to the application (cross box if yes) Codes and dates of annexes
¢ Deklaracja zgodnosci

Declaration of conformity

4 Instrukcja uzywania, etykieta i ulotka informacyjna & .........occcocceecrnnrenenne
User's manual and labels

¢ Opis wyrobu® 8
Product descriptions.

¢ Opis procesu produkcji® 8
Production process description

4 Ocena kliniczna lub ocena dziatania ©
Clinical evaluation

¢ Protokoly badan &
Test reports

¢ Wyniki analizy ryzyka 8 8
Risk analysis results.

¢ Analiza zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi®...........eevecenecees
Essential requirements conformity analysis.

¢ Certyfikat systemu jakosci ®
Certificate of quality system

¢ Certyfikat oceny typu wyrobu® 7.
Certificate of type examination

¢ Opis procesu sterylizacji ® 7
Sterilisation process description

¢ Certyfikat parametréw pomiarowych® 7.
Measurement characteristics certificate

4 Informacje wymagane dla wyrob6w do diagnostyki in vitro 7
Information required for in vitro diagnostic medical devices........urervevnnns

¢ Procedura nadzoru rynkowego &
Vigilance system procedure.

¢ Inne
Other

4 Inne
Other.

Wszystkie zalaczone do wniosku dokumenty podlegaja zwrotowi
All documents enclosed to the application will be returned

Stwierdzam, Ze wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sg prawdziwe
| affirm that the information given above is correct to best of my knowledge

Nazwisko i podpis.
Name and signature

POTWIERDZENIE PRZYJECIA ZGLOSZENIA O REJESTRACJE "

Nazwisko i podpis osoby przyjmujacej

Piecze¢ Urzedu Data wptywu "

POTWIERDZENIE WPISU DO REJESTRU ¥

Nazwisko i podpis osoby upowaznionej

Piecze¢ Urzedu Data "
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OBJASNIENIA DO ZGLOSZENIA

Do zgloszenia dolacza si¢ dokumenty potwierdzajace spelnienie przez wyréb medyczny wymagan
zasadniczych.

Zgloszenia wytworca albo autoryzowany przedstawiciel dokonuje w wersji drukowanej osobiscie
lub listem poleconym oraz w wersji elektronicznej, dolaczajac do zgloszenia kopi¢ dowodu wplaty
oplat rejestrowych. Zgloszenie dokonywane przez wytworcg albo autoryzowanego przedstawiciela

potwierdzane jest na kopii zgloszenia.

1) Wpisuje organ kompetentny;

Will be filled by the competent authority;

2) UMDNS - Uniwersalny System Nazewnictwa Wyrobéw Medycznych, opracowany przez ECRI, dostepny w wielu jezykach, min. angielskim,
francuskim, niemieckim, wioskim, polskim, hiszpanskim, tureckim. UMDNS jest zalecony przez Komisje Europejskg jako System Regulujacy
Wymiany Danych dla wyrobdw medycznych. Jezeli UMDNS jest niedostepny, nalezy podac stowa kluczowe okreslajace wyrdb.

UMDNS - Universal Medical Device Nomenclature System, developed by ECRI, now available in several languages eg. (in English), French,
ltalian, German, Polish, Spanish, Turkish. UMDNS has been suggested by the European Commission to be used within the Regulatory Data
Exchange System to identify medical devices. If UMDNS is not available, give description by key-words.

3) Kategorie wyrobdw medycznych i terminologia. Wyréb nalezy przypisa¢ do pierwszej w kolejnosci, kidrej odpowiada z ponizszej listy,
przesuwajagc sie od géry do dotu, tzn. od (A) do (L).

Device category and term. The device should be assigned to the first category in which it fits, moving from the top downwards i.e from (A) to

L.

Kod Okre$lenie Kolejnos¢ | Kod Okreslenie Kolejnos¢
Code Term Sequence | Code Term Sequence
06 | Wyroby do diagnostyki in vitro A 02 | Wyroby do anestezji i respiracii G
In vitro diagnostic devices Anaesthetic and respiratory devices
01 | Aktywne implanty B 04 | Wyroby medyczne elektromechaniczne H
Active implantable devices Electro-medical mechanical devices
07 | Wyroby nieaktywne implantowane C 09 | Narzedzia wielokrotnego uzycia |
Non-active implantable devices Reusable instruments
03 | Wyroby dentystyczne D 10 | Wyroby jednorazowego uzycia J
Dental devices Single use devices
08 | Wyroby oftaimologiczne i optyczne E 11 | Pomoce techniczne dla niepetnosprawnych K
Ophthalmic and optical devices Technical aids for disabled persons
12 | Radiacyjne wyroby diagnostyczne i terapeutyczne F 05 | Wyposazenie szpitalne L
Diagnostic and therapeutic radiation devices Hospital hardware

4)  Opis powinien zawieraC wyraznie podane przewidziane przeznaczenie i w kilku stowach zasade dzialania.
Description should include distinctly formulated the intended use and idea of operation in a few words.

5) Wypetni¢ wszystkie pola odnoszace sie do wyrobu i poda¢ numer jednostki notyfikowanej, gdzie nalezy.
Fill all relevant places and give, where appropriate, the notified body number,

6) Dokumenty obowigzkowe tylko dla wyrob6w klasy I; dla pozostatych pozadane.
Documents obligatory for devices class | only; for other class desirable.

7) Zataczyé te dokumenty, jesli dotyczy wyrobu.
Attach these documents if appropriate.

8) Moze by¢ wiaczony do innego zalaczonego dokumentu, np. do instrukcji uzywania.
It may be included into another document attached, eg into user’s manual.
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Zatacznik nr 3

ZGtOSZENIE DO REJESTRU WYROBU MEDYCZNEGO WPROWADZANEGO DO OBROTU
| DO UZYWANIA NA PODSTAWIE DOKUMENTOW, O KTORYCH MOWA W ART. 5 UST. 3

USTAWY Z DNIA 27 LIPCA 2001 R. O WYROBACH MEDYCZNYCH

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 Produkidw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Panstwo/ Country 3 Kraj zwigzkowy / Federal Land 4
Rzeczpospolita Polska  PL

Miasto / City
Warszawa

Kod pocztowy / Postal code®)

Ulica, nr domu, / Street, house no,®

Telefon/ Telephone no®

B. Dane rejestracii / Identification of the registration

Data rejestracji przez organ kompetentny 5 &
Date of registration at competent authority % 6

Numer identyfikacyjny wytwércy 8

Registration no © PL/CAO1

Okreslenie zgtaszajacego/ Status of the organisation submitling the registration application
01 Wytwérca/ Manufacturer 8

02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

C. Dane wytworcy/ Identification of the manufacturer 108
Numer identyfikacyjny/ Manufacturer code 198)

Petna nazwa wytwércy/ Name of manufacturer, full

Nazwa wytworcy skrocona/ Name of manutacturer, shortened®

Panstwo / Country 3 | Kraj zwigzkowy / Federal Land 4

Miasto /City

Kod pocztowy /Postal code

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

Osoba wskazana do kontaktu/ Contact persont?

Numery telefonéw / Telephone numbers

Numery faksgw / Fax numbers E-mail
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D. Dane autoryzowanego przedstawiciela
Identification of the authorized representative 19

02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

Numer identyfikacyjny autoryzowanego przedstawiciela / Authorized representative code 10

Nazwa/ nazwisko autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorized representative, full

Panstwo / Country 3 Kraj zwiazkowy / Federal State 4

Miasto /City Kod pocztowy /Postal code

Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apartment no Skrytka poczt./ PO Box

Osoba wskazana do kontaktu / Contact person2 Numery telefonéw / Telephone numbers

Numery fakséw / Fax numbers E-mail

Czy wytwérca wymieniony w czesci C jest juz zarejestrowany opejskim Obszarze Gospodarczym jako wytwdrca wyrobow
medycznych?/ Is described in box C manufacturer already registered within European Economic Area as medical devices

nie/ no tak/yes  Jezeli tak”, prosze podaé date i numer rejestraci
If .yes” please fill date and registration number

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

nie/ no tak/yes  Jezeli tak”, prosze poda¢ date i numer rejestraci
If ,yes” please fill date and registration number

twierdzam, ze wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sg prawdziwe
affirm that the information given above is correct to best of my knowledge

Nazwisko i podpis
Name and signature
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B.

Dane wyrobu lub grupy wyrobéw wprowadzanych do obrotu
Nazwa wyrobu lub rodziny wyrobdw w jezyku polskim 2
(podac nazwe i oznaczenie handlowe)

Numery nadane w rejestrze

PL/DRR

Waznosé rejestracji do 9

Podaé, czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykre$lenie z rejestru
01 Pierwsza rejestracja 02 Zmiana rejestracji® 03 Wykres$lenie z rejestru

W przypadku zmiany (02) lub wykre$lenia z rejestru (03) poda¢ poprzedni numer rejestru

Krétki opis wyrobu i przewidziane przeznaczenied
(poda¢ podstawowe funkcije i dane, opis budowy i dzialania)

Zalaczona dokumentacja: dokumenty potwierdzajace zgodno$¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi, $wiadectwo
rejestracji, $wiadectwo dopuszczenia do obrotu, $wiadectwo jako$ci, $wiadectwo dopuszczenia do stosowania lub pozytywna opinia o
wyrobie medycznym.

Zataczone dokumenty podlegaja zwrotowi

POTWIERDZENIE PRZYJECIA ZGLOSZENIA O REJESTRACJE

Nazwisko i podpis osoby przyjmujacej

Piecze¢ Urzedu Data wptywu 1

POTWIERDZENIE WPISU DO REJESTRU "

Nazwisko i podpis osoby upowaznionej

Piecze¢ Urzedu Data "
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OBJASNIENIA DO ZGLOSZENIA

Do zgloszenia dolacza si¢ dokumenty potwierdzajace spelnienie przez wyréb medyczny wymagan
zasadniczych.

Zgloszenia wytwoérca albo autoryzowany przedstawiciel dokonuje w wersji drukowanej osobiscie
lub listem poleconym oraz w wersji elektronicznej, dotaczajac do zgloszenia kopi¢ dowodu wplaty
oplat rejestrowych. Zgloszenie dokonywane przez wytwoércg albo autoryzowanego przedstawiciela
potwierdzane jest na kopii zgloszenia.

1)  Wpisuje organ kompetentny.
Wil be filled by the competent authority.
2) Nazwa wyrobu i jego typ; rodzina oznacza wyroby o jednorodnej konstrukcji, rézniace sie np. wymiarami.
Device name and model; product family means devices of uniform design, of different eg. sizes.
3) Opis powinien zawiera¢ wyraznie podane przewidziane przeznaczenie i w kilku stowach zasade dziatania.
Description should include distinctly formulated the intended use and idea of operation in a few words.
4) Kazda zmiana musi byé zgloszona i zarejestrowana np.: zmiana adresu, nazwy wytwércy, nazwy lub typu i opisu wyrobu,
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Zatacznik nr 4
WZOR

ZGtOSZENIE DO REJESTRU WYROBU MEDYCZNEGO BEDACEGO SYSTEMEM
LUB ZESTAWEM ZABIEGOWYM

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjczych

Panstwo/ Country 3 - Kraj zwiazkowy / Federal Land 4
Rzeczpospolita Polska  PL

. Kod pocztowy / Postal code®)

Ulica, nr domu, / Street, house no,® - Skrytka poczt./ PO Box®

Telefon/ Telephone no® : Faks / Fax no®

B. Dane rejestracji / Identification of the registration

Data rejestracji przez organ kompetentny 56
Date of registration at competent authority 96

umer identyfikacyjny wytworcy &

Registrationno  PL/CAOQ1

Okreslenie zgtaszajacego/ Status of the organisation submitting the registration application
01 Wytworca/ Manufacturer 8)

02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

C. Dane wytwdrcy/ Identification of the manufacturer 108
Numer identyfikacyjny/ Manufacturer code 108
Petna nazwa wytwdrcy/ Name of manufacturer, full

Nazwa wytworcy skrocona/ Name of manufacturer, shortened?

Panstwo / Country 3 { Kraj zwiazkowy / Federal Land 4

Miasto /City 1 Kod pocztowy /Postal code

Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apptmt Skrytka poczt./ PO Box

Osoba wskazana do kontaktu/ Contact person’? umery telefonéw / Telephone numbers

Numery fakséw / Fax numbers -mail
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. Dane autoryzowanego przedstawiciela
dentification of the authorized representative 10

02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

- Numer identyfikacyjny autoryzowanego przedstawiciela / Authorized representative code 10

azwa/ nazwisko autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorized representative, full

anstwo / Country 3 Kraj zwiazkowy / Federal State 4

iasto /City Kod pocztowy /Postal code

lica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apartment no Skrytka poczt./ PO Box

soba wskazana do kontaktu / Contact person'2 Numery telefondw / Telephone numbers

umery fakséw / Fax numbers E-mail

zy wytwérca wymieniony w czesci C jest juz zarejestrowany w Europejskim Obszarze Gospodarczym jako wytwdrca wyrobow
edycznych?/ Is described in box C manufacturer already registered within European Economic Area as medical devices
anufacturer?

nie/ no tak/yes  Jezeli fak”, prosze podaé date i numer rejestraci
If ,yes” please fill date and registration number

2y wytworca wymieniony w czesci C ma zarejestrowanego w Europejskim Obszarze Gospodarczym  autoryzowanego
rzedstawiciela?/ Has described in box C manufacturer, authorized representative within European Economic Area?

nie/ no tak/yes  Jezeli tak”, prosze podaé date i numer rejestracii
If .yes” please fill date and registration number

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

I Miejscowos¢, data
| City, date

Nazwisko i podpis.
Name and signature
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B.

Nazwa wyrobu medycznego bedacego systemem lub zestawem zabiegowym 2

Podaé, czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykre$lenie z rejestru
01 Pierwsza rejestracja 02 Zmianarejestracji4 03 Wykreslenie z rejestru

W przypadku zmiany (02) lub wykre$lenia z rejestru (03) poda¢ poprzedni numer rejestru

Krétki opis wyrobu i przewidziane przeznaczenie 3
podaé podstawowe funkcje i dane, opis budowy i dziatania)

Zataczone odwiadczenia o zgodno$ci wyrobdw z wymaganiami zasadniczymi; w przypadku sterylizacji dokumenty potwierdzajace
przeprowadzenie procesu sterylizacii:

Zalaczone dokumenty podlegajg zwrotowi
nformacje o podstawie oznaczenia znakiem zgodno$ci GE wyrobdw medycznych bedacych systemem lub zestawem zabiegowym:

POTWIERDZENIE PRZYJECIA ZGtOSZENIA O REJESTRACJE "

Nazwisko i podpis osoby przyjmujacej

Piecze¢ Urzedu Data wptywu 1)

POTWIERDZENIE WPISU DO REJESTRU ¥
Nazwisko i podpis osoby upowaznionej

- Pieczet Urzedu Data "
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OBJASNIENIA DO ZGLOSZENIA
Do zgloszenia dolgcza si¢ dokumenty potwierdzajace spelienie przez wyréb medyczny wymagan

zasadniczych.

Zgloszenia wytworca albo autoryzowany przedstawiciel dokonuje w wersji drukowanej osobiscie
lub listem poleconym oraz w wersji elektronicznej, dolaczajac do zgloszenia kopi¢ dowodu wplaty
oplat rejestrowych. Zgloszenie dokonywane przez wytwoércg albo autoryzowanego przedstawiciela

potwierdzane jest na kopii zgloszenia.

1) Wpisuje organ kompetentny.
Will be filled by the competent authority.
2) Nazwa wyrobu i jego typ; rodzina oznacza wyroby o jednorodnej konstrukeji, rézniace sie np. wymiarami.
Device name and model; product family means devices of uniform design, of different eg. sizes.
3) Opis powinien zawiera¢ wyraznie podane przewidziane przeznaczenie i w kilku stowach zasadg dziatania.
Description should include distinctly formulated the intended use and idea of operation in a few words.
4) Kazda zmiana musi by¢ zgloszona i zarejestrowana np.: zmiana adresu, nazwy wytworcy, nazwy lub typu i opisu wyrobu.
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Zatacznik nr 5

WZOR

ZGEOSZENIE DO REJESTRU WYROBU MEDYCZNEGO STOSOWANEGO W WETERYNARII

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Panstwo/ Country 3 Kraj zwigzkowy / Federal Land 4
Rzeczpospolita Polska  PL

.. Kod pocztowy / Postal code®

Ulica, nr domu, / Street, house no, 8 Skrytka poczt./ PO Box®)

Telefon/ Telephone no® Faks / Fax no®)

B. Dane rejestracji / Identification of the registration

Data rejestracji przez organ kompetentny 6
Date of registration at competent authority 56

| Numer identyfikacyjny wytworcy ©

Registration no 6) PL/ CA01

Okreslenie zgtaszajacego/ Status of the organisation submitting‘thé regiétration application
01 Wytwérca/ Manufacturer 8

02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

C. Dane wytworcy/ Identification of the manufacturer 108
Numer identyfikacyjny/ Manufacturer code 108)
Petna nazwa wytworcy/ Name of manufacturer, full

. Nazwa wytworcy skrécona/ Name of manufacturer, shortened?)

Panstwo / Country 3 | Kraj zwiazkowy / Federal Land 4

Miasto /City 0 [Kod pocztowy /Postal code

Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apartment no | Skrytka poczt./ PO Box

. Osoba wskazana do kontaktu/ Contact person?2 Numery telefondw / Telephone numbers

- Numery faksw / Fax numbers E-mail
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D. Dane autoryzowanego przedstawiciela
Identification of the authorized representative 10

02 Autoryzowany przedstawiciel/ Authorized representative

. Numer identyfikacyjny autoryzowanego przedstawiciela / Authorized representative code 10

~ Nazwa/ nazwisko autoryzowanego przedstawiciela/ Name of the authorized representative, full

 Panstwo / Country 3 | Kraj zwigzkowy / Federal State 4

Miasto /City Kod pocztowy /Postal code

Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apartment no Skrytka poczt./ PO Box

Osoba wskazana do kontaktu / Contact persont? Numery telefonéw / Telephone numbers

Numery fakséw / Fax numbers E-mail

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

nie/ no tak/yes  Jezeli tak", prosze podac date i numer rejestracii
If ,yes” please fill date and registration number

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

nie/ no tak/yes  Jezeli tak”, prosze poda¢ date i numer rejestraci
If .yes” please fill date and registration number

Stwierdzam, Ze wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sg prawdziwe
| affirm that the information given above is correct to best of my knowledge

{ Miejscowos¢, data
| City, date '

Nazwisko i podpis
Name and signature
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B.

Nazwa wyrobu lub rodziny wyrobéw stosowanych w weterynarii 2 Numery nadane w

rejestrze

....................................................................................................... PLCAOT

Podac, czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykreslenie z rejestru
01 Pierwsza rejestracja 02 Zmiana rejestracji¥4 03 Wykreslenie z rejestru

W przypadku zmiany (02) lub wykreslenia z rejestru (03) poda¢ poprzedni numer rejestru

Krétki opis wyrobu i przewidziane przeznaczenie 9
(poda¢ podstawowe funkcje i dane, opis budowy i dziatania)

Zalgczone o$wiadczenia o zgodnosci wyrobow z wymaganiami zasadniczymi:

Zataczone dokumenty podlegajg zwrotowi
Informacje o podstawie oznaczenia znakiem zgodnosci CE wyrobow medycznych do stosowania u zwierzat:

POTWIERDZENIE ZGLOSZENIA WNIOSKU O REJESTRACJE v

Nazwisko i podpis osoby przyjmujgcej

Piecze¢ Urzedu Data wptywu 1)

POTWIERDZENIE WPISU DO REJESTRU ¥

Nazwisko i podpis osoby upowaznionej

Piecze¢ Urzedu Data Neuvvivverieerereeeces e eeees
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OBJASNIENIA DO ZGLOSZENIA

W zgloszeniu wyrobu medycznego oznaczonego znakiem zgodnosci CE wytwoérca albo
autoryzowany przedstawiciel podaje informacj¢ o podstawie oznakowania znakiem zgodnos$ci CE

oraz dofgcza kopie dokumentéw potwierdzajacych oznaczenie znakiem zgodnosci CE.

Zgloszenia wytworca albo autoryzowany przedstawiciel dokonuje w wersji drukowanej osobiscie
lub listem poleconym oraz w wersji elektronicznej, dotaczajac do zgtoszenia kopi¢ dowodu wplaty
oplat rejestrowych. Zgloszenie dokonywane przez wytworcg albo autoryzowanego przedstawiciela

potwierdzane jest na kopii zgloszenia.

1) Wpisuje organ kompetentny.
Will be filled by the competent authority.
2) Nazwa wyrobu i jego typ; rodzina oznacza wyroby o jednorodnej konstrukcji, rézniace sie np. wymiarami.
Device name and model; product family means devices of uniform design, of different eg. sizes.
3) Opis powinien zawiera¢ wyraznie podane przewidziane przeznaczenie i w kilku slowach zasade dziatania.
Description should include distinctly formulated the intended use and idea of operation in a few words.
4) Kazda zmiana musi by¢ zgtoszona i zarejestrowana np.: zmiana adresu, nazwy wytworcy, nazwy lub typu i opisu wyrobu.



