EERCATOR

OPERO Komplet chirurgiczny z widokniny SMMS

materiat:

dostepne kolory:
dostepne rozmiary:
sposéb pakowania:
opis produktu:

klasyfikacja produktu:

przewidziane zastosowanie:

U
U U

/4

antystatyczna oddychajgca widknina polipropylenowa
SMMS - 45g/m?

niebieski, rézowy, zielony, fioletowy

XS, S, M, L, XL, XXL, XXXL

opakowanie foliowe — 1szt./ karton-50szt.

e komplet chirurgiczny (bluza + spodnie) z
antystatycznej oddychajgcej wtékniny
polipropylenowej typu SMMS

e bluza z wycieciem w ksztatcie V pod szyjg i trzema
kieszeniami (1 kieszen na piersi i dwie kieszenie
przednie)

e wszyta etykieta z rozmiarem

e rekawy bluzy wszyte za pomocg overlocka

e zakonczenie rekawdw podwiniete i obszyte

e lamoéwka przy szyi w kolorze biatym

e spodnie Scigganie trokami w pasie, nogawki bez
Sciggaczy

e komplet jednorazowy, nieprzeswitujgcy

o klasa I niesterylna; zgodnos¢ z rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

o zgodnos$¢ z PN EN 13795-2:2019 (wymagania
uzytkowe dla odziezy dla blokéw operacyjnych)

Komplety przeznaczone dla personelu pracujgcego w salach
operacyjnych do minimalizowania rozprzestrzeniania sie
drobnoustrojow do pola operacyjnego pacjenta oraz na
uzywanych narzedziach, poprzez zapobieganie
rozprzestrzenianiu sie bakterii na skorze personelu sali
operacyjnej, pomagajgc w ten sposdb zapobiegac


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/AUTO/?uri=celex:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/AUTO/?uri=celex:32017R0745

EERCATOR

pooperacyjnym zakazeniom miejsca operowanego.

producent: Mercator Medical S.A

instrukcje uzytkowania i przechowywania: e wyjgé z opakowania, zatozyé
e produkt jednorazowego uzycia
e zalecane jest przechowywanie w suchym miejscu,
chronienie przed oddziatywaniem Swiatta stonecznego i
fluorescencyjnego
e gwarancja jakosci: 5 lat

nr. referencyjne: W3111000 10-70_1605 (niebieski)
W3112000 10-70_1605 (zielony)
W3114000 10-70_1605 (rézowy)
W3117000 10-70_1605 (fioletowy)

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-2:2019:

Odpornos¢ na przenikanie cieczy 22.2.cm H20

Wytrzymatosc¢ na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 152 kPa

Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na sucho
Czystos¢ mikrobiologiczna

Uwalnianie czgstek

Wytrzymatos¢ na rozcigganie (na sucho)/(na mokro)

0CFU

39 CFU/100cm?
2.3 Log1o(liczba nitek))
44.8N



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wtasciwego organu | [dentfication of the Competent Authority

1.001 Kod  Tod

PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po poisku Nane yedl largnage Pallst

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktdw Bioboéjczych
1.003 Nazwa po angielsku I;sa i Erigllst -
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju  Covntry cod N 1.005 Kod pocztowy i miasto / Pustal colde and o by
PL
1.006 Ulica, nr [ Surect, 0o, [1.007 Telefon / b1

+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem | Ploase (il in fields vath a wihite background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia | [dentification of notification

1.008 Data wplywu / otz o7 nouncaton 1.009 Numer referencyjny | kit

| 1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia ; Mot ficat on tyn
1. pierwsze dla wyrobu / Fist for tivice
I___] 2. Zmiana danych podmiotu ; Clamge of enuty detals

[ 3. zmiana danych wyrobu ' Chanae of device datails

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
‘ 1 suh oof irge of entity culaile plense dicats e data bairg charged

7

1.012 Status podmiotu dokonujjcego niniejszego zgtoszema lub powiadomienia / S11tus

W - wytworca (Producent) ' “danufa ture
A . Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) | A iha 20
I . importer |m

D - pystrybutor / Lt it

Z . podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organ:zat:on assembling s, stem 2dure pac
S - podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy on sterdiiirg rredical device, 1 {
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania {badanie dziatania) / Organization carrying orf e |
L - Laboratorium wytwaizajace na swoj uzytek wyrob IVD / L4 7 produc b VD de
DL - Podmiot wykonujacy dziatalnosc leczniczg / Entity perfor medical activit,

IZ . Instytucja zdrowia publicznego '~ Hz2alt1 institution

Uoooo0ooooos

P - Podmiot, ktory uzywa wyrobow do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej Uty that use duct nal

ID: 6190 4405 1416 IME_FL LA Strona
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

| 1.013  Numer referencyjny | Raferanve

I 1.015 Nazwa wytwoércy (producenta), peln-a_- Mianue of the ntanutae

Mercator Medical S.A.

i 1.6i6 Néiwa wytworcy {producenta), skrocona / flame af it P
Mercator

1.017 Miasto / Gty
Krakow

I 1.019 Ulica, ar / Strest
H.Modrzejewskiej 30

| Osoba do kontaktu / Curizct pis o,
1.021 Imieinazwisko /1

Magdalena Markiewicz
1.023 E-mail
Magdalena.Markiewicz@pl.mercatormedical.eu

71.014 Kod kraju / Country

PL

.‘I-- _.!.
1.018 Kod pocztowy -'_'.,:-_z:_‘
31-327

| 1.020 Skrytka pocztowa O @

“11.022 Telefon/ 7
+48 126 655 429

| 1.024 Faks Fos
+48 126 655 415

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Ralererce mumno

1.026 Kod kraju ' Courtry cod

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna , Mame of tre acthorved 12p ittive, ot

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrocona | M of te uth

1.029 Miasto
1.031 Ulica, nr/ Siseet 0

I Osoba do kontaktu | Contac paso
1.033 Imie i nazwisko ' # Il npo

1.035 E-mail

E. Identyfikacja .../ [dentification of the ..

1.038 Numer ref-érencyjny Refereme 1iamh

1.040 Nazwa importera lub dy_stryl;utora, p_eh:a Mg of tue i) a0t

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona

1.042 Miasto

1.044 Ulica, nr/ Straal, ¢

Osoba do l_(_c_n_\_taktu Lol
1.046 Imie i nazwisko / Full

1.048 E-mail

ID: 6190 4405 1416

1.030 Kod pocztowy | Fostal

I 1.032 Skrytka pocztowé PO Ba

1.034 Telefon

[1.036 Faks |

[J 1-. importera . 1ipae

1.037
[ o -.. dystrybutora

71,039 Kod kraju / Country co

. 1.043 Kod pocztowy / Pust3

| 1.045 Skrytka poczﬁbwa P Dax

[ 1.6;7 Telefﬁn Pngre

1.049 Faks =

Strona - '3z 2/3



F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z . ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy /... ascemblng system or procedure pack

[:I S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical cevice, system or procedure Ick

[:, o ... $wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dzialania) ... canrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD / Laberatory preduced in home VD device

D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosc lecznicza / Entity parforming med cal actiay

D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Haaltn insiitut on

D P -... podmiot, ktory uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej , Entty that yses orodusts tar musines. o 3 afessicng
1.051 Numer referencyjny | Refarence number 11,052 Kod kraju / Caunry (ode

1.053 Nazwa podmiot;. p-e!_n_a Mame of the orgarization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona | iz af 1 orian 2at an abibraviate
1 1.055 Miasto; Cily ' 1.056 Kod pocztowy | Fost
. 1.057 Ulica, nr Strzat 0o, 1 058 Skrytka pocztowa PO Hay
. Osoba do k_onta_ktg _—_ -,f_-:m:__1 B ' . -

1.059 Imie i nazwisko / Full nan- 1.060 Telefon ' P

1.061 E-mail - 1.062 Faks

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Ideitification of the purson acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia petnomocnik ustanewiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
Ta ha filied in by carson actng s proxy in accordance with art. 33 of the Polish Corz af Acministratize Procadure or art. 45 par. 1 f

I 1.663 Imig i nazwisko Full samy

Magdalena Markiewicz

1.064 Miasto ' [ily . 1.065 Kod pocztowy / Paital Lo
Krakow 31-327
1.066 Ulica, nr/ Stet 1.067 Skrytka pocztowa ' 1) Eas

H. Modrzejewskiej 30

1.068 Telefon '1.069 Faks/ Fo.
+48 126 655 429 +48 126 655 415

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jeshi nie dotaczono danego typu formularza

Pleasa provide propar nuriliers or 2oio i ther ar2 g attachad larms o giowr (i
1.070 Liczba dotaczonych Zatgcznikow nr 2 ' L b attachiett n-ms no 1
1.071 Liczba dotaczonych Zatgcznikow nv 3/ liuminer of altaches any. 3 - 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 b ar de ted in-attached Forms ne 1]

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Krakow Data / Dale 2021-11-03

Nazwisko / Mame Magdalena Markiewicz Padpis / Signature }I‘Z&M& YM(A_

ID: 6190 4405 1416 WIML_FL_ 14 Strona e 3/3



Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym ttem / Pleas= fill in fields wath a winte backgiound anly

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referency)ny Zatacznika nr 1+ Betarente number o form no. L 2.002  Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
3 : " Wi 7oL 2 WatHiR TR Aatifeal

2,003 Numer referencyjny ' Hafirary mber i 2,004 Rodzaj zgloszenia / hotiica
Pierwsze Fir= D Zmiana

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
: ncpse of charge of davica detals pleose indicate the data being changad

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

. 2.006 Typ wyrobu / Do ice typs
Wyrob oznakowany znakiem CE E] Wyrob na zamowienie E] System lub zestaw zabiegowy

(noszacy oznakowanie CE) - F ] 4 f ey s

2,007 Klasyfikacja 1SaIfiCati 2.008 Re.gul?(ljesl‘xfi?tylvlcz\y)

D 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Aclie in tabid meatical o Reguta 1
2. wyrob madyczny klasy I 55 | mad

D3- Wyrob medyczny kiasy I steryiny a5¢ | medical dey

D4 Wyrob medyczny klasy I z funkcjq pomiarowq / Class actical diwicy th rpasdring fU

DS, Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Lis: 3l Ky iga it g |

D 6. Wyrob medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / | [ i iz i

D 7. Wyrob medyczny klasy I1a 155 L medical dence

(18 wyrob medyczny Klasy Ilb / T i

e Wyrob medyczny klasy I1I / Class |1

I:] 10. Produkt, o ktorym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / |
R

Zgodny z:
[Jt  dyrektywa 90/385/EWG
2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu
OPERC® Komplet chirurgiczny z widkniny

2.010 Inne nazwy tego samego wyrabu (jesli sa uzywane)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Tupa o
Komplet chirurgiczny z wiékniny w réznych rozmiarach i kolorach

| 2.012 Grupa rodzajowa wyrobow / Generic device group ,

Odziez medyczna

ID: 7811 1462 6161 J Stona Pote  1/3



B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.

2.013 Nazwa zastosowanej

miedzynarodowo uznanej nomenklatury

A = v

ationally r yriiaeel 1

GMDN

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane East_osowanie Shoit dosgy it ! Tt

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku | [ local lang g

Jednorazowy komplet chirurgiczny z
antystatycznej widkniny polipropylenowej SMMS.
Przewiewny, czasowo woodoodporny. Stanowi
bardzo dobra bariere dla drobnoustrojow i
zanieczyszczeh mechanicznych.

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

colg Yroup bl enlate

58382
(P11 2 '\
2.016 Po angielsku Englsn
Disposable surgical set made of antistatic
polypropylene non-woven SMMS. It is breathable,
temporarily waterproof. It constitutes a very

good barrier for microorganisms and mechanical
contaminants.

2.017 Zgodnosc sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesh dotyczy)
nf ty checkad by natifad oy & AhrE ancheat

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for madical incident issues

2.018 1Imieinazwisko Full 1aim
Magdalena Markiewicz
2.020 E-mail

Magdalena.Markiewicz@pl.mercatormedical.eu

ID: 7811 1462 6161 SELLF

2.019
+48

Telefon | Prnre
126 655 429
Faks  Fz

126 655 415

2.021
+48

Strona



D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

i Prosze podac dane wszystkich wyrobow medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
, Please provide information concerning all macical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handiowa |2.023 Grupa rodzajowa 12.024 Typ, model i 2.025 Nazwa i adres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrabu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowainionego

Trade name of device Generic device group Tspe, medel and the Name ang eddress of manufacturer | przedstawiciela) (jesli dotyczy)
manufactuning vers on Mame and addrass of authorised
representative (where applicable)

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto | City Krakéw Data / Dale 2021-11-03

LN
Nazwisko / Mari: Maagdalena Markiewicz Podpis / Signature h‘.},@(ﬂ&l&w \‘/Q-AL%W\LL
I

L) Viyrolyy rozmace sic naz.iq bandiosd, typem, niodelem, vitisia wwykonania, wersia opioGeainowama, rozniaret, ksztattemn kub wymiardmi mozna uznac za Jeiden wyrob
zamlesaiC w jednym zgloszen'u, jezel s lub maja.
judnego wyt.iorce, (producenta)
- jednego autoryzovianego przedslavaciela (upo.azanego pizedsiavicield), jazeli ¢ wytwdrca produc=rt me ma siadzby tub migjsCa 2am €Szkania W panstwie
czlenkowskim,
- Jeden, wspolny, krotkt oo wy-obu 1 ego przevidazpe zastostsane
jedna, mozhene najbardzie) szczegotov.n nazwe (odzajea,
jedan kod v.y:obu wediug Globalne) Memanklatury v/yrobos Hedycznych {GMDI albo ine) tznane; nomenklatury 1000w mecyczsch
te sarma kles, fikacge,
wi5polg ocans 2gednosct v/, konang 7 uz cem tyen samych procedur oteny zgodnosc,
wspatay cartyfikat zoodnoda fum wsspaine cartyfibaty zgodnosa, jezeli w ocenie ich zgodnosci braia udzial jednostia rotyFhosana,
ne2 wiece) Nz Jedng nazvee handineg w jezyku pals<im | w jeeyku engrelskim,
2 Grupa rodzajowa wnobiow 0zracza zBor 4y 000w 0 t,m semym b codobnym przewidzianym zastosowaw ub o aspolne; technolegii. co pozwala ra sklasyfikowdnie ch o
sposob rodzajoviy, ricoddajacy ich specvficeaych viaascwwosa
3) Systemy lub éastawy zabiagov.2 ¢ tym samym prasznacien i, zestavsone przez ten sam podmiot i 2a
lab zestanach zabiagowych oy stepua w -OZnveh dodaach tub rdznia sic naz., "
, hsztattem lub wymiarami mo;
Wb zestawach zabiegovsy ch moga bve uzna

vaJace 1@ same w ioby madyizne. kore i posiczegoltich
3 wd, typem, modelery, wersia wykorana, wersja oprogramovantd,
ihad 2o jecen s stem lub zestaw rabiegovry, fezel odpow adajace sobie vi/roby medyczne v poszczegolaych systemach
2 za jeden viyrob zgodmie 2 pkt L.

ID: 7811 1462 6161 WiL_F2_1:2 Strona Fise 3/ 3



MERCATOR

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLSKA

SRN: PL-MF-000018942
Deklaruje na swojg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze produkt:

Nazwa produktu Opis produktu Kolor Rozmiar Nr referencyjne

niebieski | XS-XXXL W311100010-70_1605

OPERO Komplet Komplet chirurgiczny niejatowy zielony | XS-XXXL W311200010-70_1605
chirurgiczny z (bluza i spodnie) z wtékniny

rézowy | XS-XXXL W311400010-70_1605

Basic UDI-DI: 5906615 W31 NS NW UC

Przewidziane zastosowanie:

Jednorazowy zestaw odziezy chirurgicznej niejatowej. Wyréb medyczny, stosowany jako odziez spodnia przez
personel bloku operacyjnego - w potaczeniu z jatowym fartuchem chirurgicznym. Wyréb tworzy bariere
minimalizujgcg bezposrednie przenoszenie czynnikdw infekcyjnych i bakterii do rany chirurgicznej, co ogranicza
mozliwosc¢ zakazenia rany i redukuje zagrozenie powstawania powiktan pooperacyjnych, lub generalnie redukuje
mozliwos¢ przenoszenia mikroorganizméw patogennych w trakcie zabiegéw. Do uzytku podczas zabiegow
chirurgicznych w warunkach bloku operacyjnego, oraz do zapewnienia czystej bariery w innych srodowiskach
zagrozen klinicznych, takich jak izby przyje¢, obszary porodowe i oddziaty intensywnej terapii. Do stosowania
przez wykwalifikowany personel (uzytkownika profesjonalnego). Wyrdb jednorazowego uzytku, nie sterylny.

spetnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych. Wyzej wymieniony produkt zaklasyfikowany zostat jako wyréb medyczny klasy |,
Reguta 1, zgodnie z Zatgcznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz jest zgodny z europejskimi normami:
EN 13795-2:2019, EN ISO 15223-1:2021; EN 1041:2008+A1:2013.

Data i miejsce wydania: Podpis w imieniu Producenta:

07.06.2024, Krakéw / ,;w

Leszek Garbacz
Kierownik Regulacji i Dokumentacji
PRRC

Rev.4.0
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