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Formularz dla podmiotow / Form for organizations \@@7
Q

Q

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority &
1.001 Kod/ Code ®
PL/CAOL \ : b
1,002 Nazwa w jezyku migjscowym - po polsku / Name In local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw jezych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English S : 0, D)
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices a ocidal Products
1.004 Kod kraju / Country code 1.005 gwpmmmimiaﬁb\%&m code and city
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone ¢ \\/
+48 22 49211

N

Prosze wypelniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fielcs with a white back@y

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / [dentification of Ntification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 cu@fr referencyiny / Reference number

L.
1.010 Rodzaj 2gloszenia lub powiadomienia / Notification type Q@
D 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device /\%

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details @

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details o

1,041 ‘W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze \a?dane ulegajace zmianie :
£ In case of change of entity details please indicate the changed

SO
&

o
&4
1.012 Status podmiotu dokol 0 niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
[ w - wytworca / M@'adurer
&
D A - Autoryzowa%}rzedstawiciel / Authorized representative
I - Impo nporter
D D - Dysirybutar / Distributor
D Z,- iot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Urganization assembling system or procedure pack
D d t sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
' Urzag Ray v
wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out pe [{W cir %‘m&?i m! G o
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD W’ Cltwmna . ‘ o
L Signatur Verified
2017 ‘02* 0 8 okument podpisany przez
m o Mieczystaw Krusgélnicki; FPUH
ID: 9077 9014 2473 WM1_F1_1.4 {Mr N/ Mieczystaw, Inicki
okl Sl gy Data 24100042111 CEsT
T S — i




C.r Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyiny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
S . ; oN QA 1
1.015 Nazwa wytworcy, pelna / Name of the manufacturer, in full @
JIANGSU MEDPLUS NON-WOVEN MANUFACTURER CO. , LTD. %?
1.016 Nazwa wytwdrcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated @
MEDPLUS
1.017 Miasto / City : 1.018 Kod poczto \f’c’m
YANGZHOU 225211 &
1.019 Ulica, nr / Street, no. > » 1.020 Skrytka a/ PO Box
INDUSTRIAL PARK, J IANGDU BRIDGE
Osoba do kontaktu / Contact person N‘: ;
1.021 Imie i nazwisko / Full name 1022 Tq R Phone
CANDY CHEN +86- 132506

1,023 E-mail 8
CANDYCEN@CNMEDPLUS . COM

1 FaRs / Fax
o

0

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the aut??(e{@@representative

1.025 Numer remwny { Reference number

026 Kod kraju / Country code
DE

1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized represen

&

SHANGHAI INTERNATIONAL HOLDING CORP. GMBH (EUROPE)

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authoriznmﬁve, abbreviated

1.029 Miasto / City
HAMBURG

e

1.030 Kod pocztowy / Postal code
20537

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
EIFFESTRASSE 80

e
@

1,032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact persor ; (@22
1.033 Imig i nazwisko / Full name | 1.034 Telefon / Phone
QIMING CHENG & 0049-40-2513175
e

1035 E-mail

1.036 Faks / Fax

N I - ... importera / ... importer
Idenwada e/ Idennﬂcattan @ gy ol D D -~ ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjtvy / Reference 1.039 Kod kraju / Country code
gé PL
1.040 Nazwa impottera lub dystrybtora, pe!m!,f ame of the importer or distributor, I full
MERCATOR MEDICAL @9
(@
1.041 Nazwa importera lub an, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated
MERCATOR 5 @
. 1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
KRAKOW A\@ 31-327
1.044 Ulica, nr, nO. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
H. MODRZ IEJ 30
Osoba do RGTaR / Contact person
1.046 faiaziisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
TO! OWALSKI 12 66 55 400
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax
tomasz.kowalski@pl.mercatormedical.eu 12 66 55 415
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F. Identyfikacja .., / Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

[:I $ - ... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or proceduge fack
1.050 o

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego aocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device %
1.051  Numer referencyjny / Reference number @052 Kod kraju / Country co@
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full &\JJ
1,054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated - 1% %
1,055 Miasto / City 1,056 K¢ pRextowy ; Postal code

tY
1.057 Ulica, nr/ Street, no. ; L ; 1@& pocziowa / PO Box
(@

0Osoba do kontaktu / Contact person AN

1.059 Imig i nazwisko / Full name

@Vyo Telefon / Phone

g

&

N ) :
dﬁoﬁuj’acego-zg!oszenia Iub powiadomienia
is notification

1.061 E-mail 1,062 Faks/ Fax

G Identyf'kacja peinomocnika dziatajacego w imieniu podmio
Identification of the person acting as proxy for the organization mai

Wypelnia painomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting s proxy in accordance with art. 32 of the Poft%

1,063 Imie i nazwisko / Full name @

TOMASZ KOWALSKI

1.064 Miasto/City
KRAKOW
NN

1,066 Ulica, nr/ Street, no.

H. MODRZEJEWSKIEJ 30
1.068 Telefon / Phone

eniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
e dotaczono danego typu formularza

Administrative Procedure

1,065 Kod pocztowy / Postal code
31-327
1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.069 Faks/ Fax
12 66 55 415

H. Liczba wyrobéw objetych tym

Prosze podac wiasciwe liczby lub zerg, jesli
Please provide proper numbers of zeros %

1.070 Liczba dofaczonych za«amtké}%}@umw of atached forms no. 2

12 66 55 400
attached forms of given type

0
 1.071 Liczba dolaczonych Zaiqunihé%\% # Number of attached forms no. 3 0
1.072  Liczba wyrohow wmimwl(y dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms rio. 4 2

&

Potwierdzam, ze @isze informacje sa poprewne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that @fermaﬁon given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City @@7 KRAKOW Data / Date 2017-02-07

TOMASZ KOWALSKI Podpis / Signature

TomasaAKoWalski
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

50

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only q

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification Q@
4,001 Numer kolejny zaiqcznilé nr4 ﬁobrqbie tego 4,002 Numer referencyjny Zalgeznika nr 1 / Refe }a\\ngmber of form ne. 1

powiadomienia
2 Ordinal number of form no. 4 within this notification
B. Wykaz wyrob6w / List of devices (\%
; < E i
4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2} @&J

)
OPERO® Fartuch chirurgiczny z widkniny SMMM/S\%\\-‘Halowy

- jalowy, wzmacniany

OPERO® Fartuch chirurgiczny z widkniny

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najle %edzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowlgdge.

Miasto / City KRAKOW § ata / Date 2017-02-07
%9 Podpis / Signature 4 A/

Nazwisko / Name TOMASZ KOWALSKI

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wgon@%ﬁsja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jede 1 wyrch

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca ni
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane za
- jedna, moiliwle najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wy
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng acene zgodnosci wykonana z uzydem tygh ych procedur oceny zgodno$di,

- wspdiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfika éci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i gsdna nyywe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym . Z#niu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlr « ch

systemach lub zestawach zabiegowych wyst .o.@ réznych ilodciach lub réZnia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramow 1ia,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozn {za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych sys. mach

o

jedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

N

w Medycznych alba innej uznanej nomenklatury wyroboéw medycznych,

@
&
&
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