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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Urzad Rejestrac) Produkibw Laczniczydh
Wmmﬂlmw
Kancalaria Gibwna

2018 -04- 24

. 0

Bodt zabecrnbdw )
L ——]

makmg‘mte notification

igcego ninieisz

W~ Wytwdrea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

$ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

Doboooooy

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home VD device
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D 1 ~.. mporkera / ... importer
.. dystrybutora / ... distributor
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- podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

F4
s
0O ~.. éwiadczenindawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation
L

.. laboratorium wytwarzajgce na swéj uiytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device

- ... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

+48 126 655 425

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 Krakodw

Data / Date 2018-04-20

Nazwisko / Name Wojciech Hercka

Podpis / Signature \MM)\

ID: 4719 7839 7508

MERCATOR MEDICAL
Spotka Akcyjna
ul. Heleny Modrzejewskiej 30
31-327 Krakow
iel. +48 12 66 55 400, fax +48 12 66 55 415
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawoéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniad tytko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

|:| Zmiana /Change

/P De
Wyrdb oznakowany znakiem CE |:| Wyréb na zamdwienie |:| System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

[ 1. Alktywny wyréb medyczny do implantacii / Active implantable medical device 5

2, Wyrdb medyczny kiasy I/ Class 1 medical device

D 3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyréb medyczny klasy I z funkeja pomiarows / Class I medical device with measuring function

|:| 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcia pomiarows, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy 1¥a / Class I1a medical device

D 7. Wyrdb medyczny kiasy IIb / Class IIb medical device

]:] 8, Wyrdb medyczny ldasy IIT / Class 11 medical device

Rozmiary: XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)
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anei, miedzynarodows uznanej no
temationally recognised nom

These are non-sterile examination and

diagnostyczne i ochronne, majace zastosowanie protective gloves for single use, intended for
w Srodowisku medycznym, przeznaczone do: use in medical field to: protect patient and
ochrony pacjenta i uzytkownika przed user from cross-contamination, conducting
zanieczyszczeniem krzyzowym, przeprowadzania medical examinations, diagnostic and

badan lekarskich, diagnostycznych, czynnosci therapeutic procedures and for handling
terapeutycznych oraz prac ze skazonym medical contaminated material.

materiatem medycznym.

Wojciech Hercka

Wojciech.Hercka@pl.mercatormedical.eu
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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 Krakéw Data / Date 2018-04-20

Nazwiskeo / Name Wojciech Hercka Podpis / Signature \y\%\\x&‘

MERCATOR MEDICAL
Spoéika /—\'r\(,\, 1a
ul. Heleny Modrz vjc,\/\,'s.ws} 30
31-327 Kral aow
tel. +48 12 66 55 400, fax +48 12 66 55 415
1) Wyroby rozche sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub m/m;aranurmozna uznad za jeden wyréh
i zamiesci¢ w jednym zgioszeniy, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego pizedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, moZliwie najbardzie] szczegdtowy nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrcbéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosc wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspolny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnoédi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiece] niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione pizez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszcezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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