9%

Formularz dla podmiotow / Form for organizations \Q

S
3

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

1.001 Kod, Cod: %
PL/CA01 @

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po poisku Nane Yol langagt Pallst

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktdw BigbdojczZzych

1.003 Nazwa po angielsku | i o Eagllse

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 ;| I

PL
1.006 Ulica, nr Sureat, 71,007 Telefon | P %
+48 22 4921100 <S%
Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem | Muoase Hll in fields vath a white backgro m&/

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia | [dentification % n h

; @
1.008 Data wplywu / (13t o' noiicaton 1.009 % rencyjny | Kefa
| 1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia ; Mot ficat on tyn '
1. pierwsze dla wyrobu / First for itvice
I___] 2. Zmiana danych podmiotu ; Clamge of enuty detals

[ 3. zmiana danych wyrobu ' Chanae of device datails

ane ulegajace zmianie

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze 3
B B Aot - Ay _ Aot

Wil plen fieate 1

W - wytworca (Producent) ' i3

A . Autoryzowany przedsta powazniony przedstawiciel) | Ak a0

I . importer |m :

D . pystrybutor O%

Z . podmiot zestalia system lub zestaw zabiegowy / Craan:zat:on asse ng s,stem 2dure pac

74y wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy on sterdiiirg rredical device, 1 {

i wykonujacy oceng dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying orf e |

SrLQIITM wytwaizajace na swoj uzytek wyrob IVD / L4 7 produc b VD de

DL -P 119y wykonujacy dziatalnosc leczniczg / Entity perfor medical activit,

Uo0o0dooooOo®

Z @ tucja zdrowra publicznego  Haalt institution

dmiot, ktory uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej Uty that use duct nal
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Signatu

A
Dokument ﬁrg@an p

Mieczystaw Krus
Mieczystaw K
Data: 2024.10.




C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer &

1013 Numer referencyjny / Refaranve numbe "1.014 ”Kod kraju | Country Lol = %
PL

I 1.015 Nazwa wytwoércy (producenta), peln-a_- Mame of the atanutadturar, inf O

Mercator Medical S.A. @

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

1.017 Miasto ity

Krakow

' 1.019 Ulica, ar / Strest 1 [ 1.020 Skrytka poc@?-r .

H.Modrzejewskiej 30 &
Osoba do kontaktu / Contacipiion — ) N
429

1.021 Imie i nazwisko / 71| nan e 1022 7
Magdalena Markiewicz +48 126

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

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstay

representative
1.025 Numer referencyjny / Ralererce mumno 026 Kod kraju ' Courtry cod

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna/ (‘flas f1Fe authornsed 12p ittive, ot

2
),% @ | Maree of the puth 1y seniativa, ant —

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawici rigad rerieseaniva
1.029 Miasto, (! 1.030 Kod pocztowy | Fustal
1.031 Ulica, nr/ Sieect 0 % 11032 Skrytka pocztowa  FO Fo

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

1.034 Telefon

1.035 E-mail .1.036 Faks ' f

1,039 Kod kraju / Country rovn

1.038 Numer ref-érencyjny Relerer -:: (oL @

1.040 Nazwa importera jub dy_stryl;ut‘ 7 na ! Narms of te Impote ar 4/l T e ST
1.041 Nazwa importera l@@ora. skrocona ' "o [ tha utipates s tor

I.i t
E. Identyfikacja .../ Identification @9 1037 ] importera
D D - . dystrybutora |

1.042 Miasto 11,043 Kod pocztowy / Poet3

1.044 Ulica, nr % ' N 1 1.045 skrytka pocztowa P Do

Osoba do gq% Ty
1.046 Iw@ s

1.048 ' N 1.049 Faks =

[ 1.6;7 Telefﬁn Pngre
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z . ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy /... ascemblng system or procedure pack “
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical cevice, system or procedure |%
[:, 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 O%
D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosc lecznicza / Entity parforming med cal actiay
D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Haaltn insiitut on \Q
D P -... podmiot, ktory uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej , Entty that uyses products tar mus r@_ HSHIoNa

1.051 Num:r referencyjnyT--"En:_;e numher 11.052 Kod kraju / (o _ %
1.053 Nazwa podmiotu, petna Mame of i crgamzation, in full S o _@@2)
wy |/ Prostal cocs

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona | iz af 1 orian 2at an abibraviate &
1 1.055 Miasto (i ' 1.056 Kodp

1.057 Ulica, nr, Sirzat i 1.05 rytka pocztowa PO Ho
. Osoba do konta_ktg '_'.=‘-".'-;:‘.-,f.--.\n'. il

_ ‘&

1.059 Imieinazwisko | Full nans % Telefon
1.061 E-mail - 1062 Faks
G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podm@tu%nujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the purson acting as proxy for the organization 1 % notification

o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
ustratize Procedure or art. 45 par. | f

Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1
Tz 2 flled in By 2arson actng 35 proxy in accordance with art. 33 of the P 2

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 zg}%}.}em lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby 1ub zerg
Pleasa pravide grogar rumibizes o 2o if i

i taczono danego typu formularza

sttachad forms ol giowr i

1.070 Liczba dotaczonych Zatgcznikow nr 2 ! n ] L
1.071 Liczba dotaczonych Zatgczniko Mumoer of attachas f 14, 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymieniol otaczonych Zalacznikach nr 4  “iiile or e ted in-attached forms ne 4]

I affirm that th ation given above is correct to the best of my knowledge.

Potwierdzam, zgg@e informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

Miasto / City @Q Krakéw Data / Date 2021-11-03
j Magdalena Markiewicz Podpis / Signature }I‘Z&M& YMLL
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Zatacznik n¥ %

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medyc

z
i systemow lub zestawow zabiegowych O%
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure@

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification
e t zgtoszenia
-3y

2.001 Numer referency)ny Zalacznika nr 1 B=tarente pymber of farmno 1 . 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obr

2,003 Numer referencyjny ' Hafirary mbes 2.004 Rodzaj zgloszenia'."-."l Ao e

Pierwsze

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

whails pleose indicatz the data beng chang=d g
B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device %
" 2.006 Typ wyrobu | [ (0L /\/

Wyrob oznakowany znakiem CE [:] Wyrob na zamowienie @ E] System lub zestaw zabiegowy

(noszacy oznakowanie CE) - F ] 4 f @ Sty I

2,007 Klasyfikacja 1SaIfiCati 2.008 Re?ul? (Ijesl‘x Ti?.tylv!cz.y)

D 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / ncli.
2. wyrob madyczny klasy I 65 | mad
[:] 3. Wyrob medyczny kiasy I steryiny a5¢ | medical dey

Reguta 1

D 4 Wyrob medyczny klasy I z funkcjq pomiarowq / Class
D 5. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, ste
D 6. Wyrob medyczny klasy I chirurgiczny, wieloraz
D 7. Wyrob medyczny klasy I1a 155 i medica
(18 wyrob medyczny kiasy Ib / Tl |
e Wyrob medyczny klasy I1I / Class |1

[J30 produkt, o ktorym mowa w art. 1 ust. Zadzenia 2017/745/ |
64774 \6

Zgodny z:

[Jt  dyrektywa 90/385/EWG
2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/7
2.009 Nazwa handlowa wyrob Q 1
&
OPEROE Komplet chi %ﬁmzny z wiokniny

2.010 Inne nazwy te o wyrobu (jeslt sa uzywane)
2.011 Typ, modehw@rsja wykonania ; Tips mc 1h

rgiczny z widkniny w réznych rozmiarach i kolorach

120
Qdzigz medyczna

Gilipa rodzajowa wyrobow / Generic device group
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

Y
2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury (\\
Name appliad, irtemationally r Jriiaee] rome 4412 i Qenei @ group scnrding to appls mendlats
GMDN 58382 <§Z

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane East_osowanie- Shoit dosgy it 1 teritled porpose :‘ the device <

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku | [ loca langage - n falist 2.016 Po angielsku [n Englsn

Jednorazowy komplet chirurgiczny z Disposable surgical set made of anti c
antystatycznej widkniny polipropylenowej SMMS. polypropylene non-woven SMMS. It is b able,
Przewiewny, czasowo woodoodporny. Stanowi temporarily waterproof. It constit very
bardzo dobra bariere dla drobnoustrojow i good barrier for microorganisms a echanical
zanieczyszczeh mechanicznych. contaminants.

S
&
$

7
S
&
@

<
&

&

0O
2.017 Zgodnosc sprawdz %z jednostke notyfikowana numer .., (jesh dotyczy)
i ty “b k-'d@ | Y nembe s = anoheal

C. Identyﬁk@& y do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
0

Identifi ontact person for medical incident issues
2.018 Imie% o Full nait 2.019 Telefon / Prare
Magda rkiewicz +48 126 655 429
2.020 2.021 Faks
a.Markiewicz@pl.mercatormedical.eu +48 126 655 415
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego 1%
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 V=

2.022 Nazwa handiowa |2.023 Grupa rodzajowa 12.024 Typ, model i 2.025 Nazwa i adres wytworcy| 2.026 Nazwa i adres autd®, M
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaini l%

Trade name of device Generic device group Tspe, medel and the Name ane addiess of manufacturer | przedstawiciela) (jesli do

manufacturng verson Mame and address of a B
Gl el {4
representative (where a%;@lx

\&,
é\/_
&\)f

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

& %
Miasto | City Krakéw § Data / Dale 2021-11-03

Nazwisko / Mami: Magdalena Markiewic Podpis / Signature MDO&/\Z&M \‘/O-AL%W\LL
O 4 )

onan‘a, Wwersja oprograiowama, rozmiaremn, ksztattem fub symiardmi mozna uznac za jeden wyrob

1) Viyroby rozmace sie nazeiq bandlosa, typem, nlodelem, vt s/
zamlesaiC w jednym zgloszen'u, jezel s lub maja.

jednego wytorce (producenta)
- jednego autoryzowanago przedstavacield {upo.s 2 @zedsu:v'lciela), jezeli an yryedraa’ produca ety me ma siadaby fub miejsca zam eszkania v panstvie
294tosu sranie

czlenkowskim,
D7
u

- Jeden, wspolny, krotkt oo vy obu 1 jego przey,
frobos Hedycznych {GMDM; albo :ney vnane; nomenklatury iy 10bow mecyczvch

jedna, moazhwie ngibardzie) szczegatavin nazwe
jedan kod voysobu wediug Globalhe) Memanklat

te sarma kles, fikacje,
! y 2 -
ocang zgodnosct v/, konang ¢ . @ /C1 samygch procedur oceny zgadnosc:,
Ty cortyfikat zgodnosa tun wspi wfaly cgodnosa, jezeli w ocenie ich zgadiosci braia udziat jednostha rotvfhasana,

wiece) Mz jedng nazvee handineal(y Ty pols<im | w jeeyk angrelskim,
2) Grupa rodzajosa cepobiow ozracze ‘ofovs 0, m semym lub codobaynt przewidziamym zastosowaniu fub o wspdine; technolegii co pozadla ra sklasyfikowanie ch
sposob rodzajoviy, ricoddajacy ich SPETIRNAVH vitasciosa
35 Systemy lub cestawy zabiagode ¢ % VYN PrIfznacien i, zestaveone przez ten sam podmiot i 2a 2w i0by medyizne. klore i posiczegolrich

sy<tamacy kb zestanach zabie Sh=7 stepuja v -6Znveh dodaach tub rd2nia sic nez.a bandlowa, typem, moditem, wersia wykorana, we 513 OPprogramov.antd,
rozmarem, hsztattem fub wy %o ihad 2o jecen s stem lub zestaw rabiegovry, fezel odpow adajace sobie vi/roby medyczne v poszczegolaych systemach
lub zestawach zabiegowsy f@c uzaar? za jeden viyrob zgodrue z pkt 1.

rAJAce 1@ sar

&
&
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