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-XXXXL W311100010-80_1605

Komplet chirurgiczny

A G nieiat zielony | XSXXXL |  W311200010-70_1605

N jatowy
chirurgiczny z

(bluza i spodnie) zwtokniny | fioletowy | XS-XXXL W311700010-70_1605

wiokniny SMMS

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:
03.03.2025, Krakéw

Leszek Garbacz
Kierownik Regulacji i Dokumentacji
PRRC

Rev.5.0



EERCATOR

Pteklad z polStiny

EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobce: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOV, POLSKO

SRN: PL-MF-000018942
Prohlasuje na svoji vylu¢nou zodpovédnost, Zze produkty:

Znacka Popis Barva Velikost Referencni Cislo
Modra XS-XXXXL W311100010-80_1605
© L Nesterilni komplet z
OPERO® chirurgicky 7 - Zelena XS-XXXL W311200010-70_1605
. netkané textilie (kalhoty
komplet z netkané Kol beny
textilie 2 Bl =) v e 2 Fialova XS-XXXL W311700010-70_1605
netkané textilie SMMS
RGzova XS-XXXL W311400010-70_1605

Basic UDI-DI: 5906615 W31 NS NW UC

pouziti, nesterilni.

Zamyslené pouziti: Jednorazova sada nesterilniho chirurgického odévu. Zdravotnicky prostredek pouzivany jako
spodni odév pro personal na operacnim sdle - v kombinaci se sterilni chirurgickou zastérou. Vyrobek vytvari
bariéru, ktera minimalizuje prenos infekcnich faktord a bakterii pfimo do chirurgické rany a tim snizuje moZnost
kontaminace rany a redukuje riziko vzniku pooperacnich komplikaci nebo obecné redukuje moZnost prenosu
patogennich mikroorganismd béhem vykonu. Je uréen k pouZiti pfi chirurgickych vykonech v podminkach
operacniho salu a k zajisténi isté bariéry v jiném klinicky rizikovém prosttedi, jako jsou ordinace, porodni saly a
jednotky intenzivni péce. Urceno pro kvalifikovany personal (profesionalni uzivatele). Vyrobek pro jednorazové

splriuji ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, jsou klasifikované jako zdravotnické prostiedky tridy I, pravidlo 1, podle pfilohy VIII Nafizeni (EU)

2017/745 a spliuji evropské normy: EN 13795-2:2019, EN I1SO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013.

Datum a misto vystaveni:
03.03.2025, Krakov

Rev.5.0

Podepsano jménem vyrobce:
[podpis]

Leszek Garbacz
Manazer produktové dokumentace

PRRC




Translation from Polish
MERCATOR

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLAND

SRN: PL-MF-000018942
Declares under its sole responsibility that products:

Brand Description Color Size Reference Numbers
blue XS-XXXXL W311100010-80_1605
Non sterile non-woven
OPERO Non-woven surgical clothing set (shirt green LS R AL T8 A0S
surgical clothing set and pants) made of SMMS violet XS-XXXL W311700010-70_1605
non-woven fabric
pink XS-XXXL W311400010-70_1605

Basic UDI-DI: 5906615 W31 NS NW UC

Intended use:

Disposable set of non-sterile surgical clothing. A medical device used as underwear by operating theater staff -
in combination with a sterile surgical gown. The product creates a barrier that minimizes the direct transfer of
infectious agents and bacteria to the surgical wound, which limits the possibility of wound infection and
reduces the risk of postoperative complications, or generally reduces the possibility of transferring pathogenic
microorganisms during procedures. For use during surgical procedures in the operating room setting, and to
provide a clean barrier in other clinical hazardous environments such as emergency rooms, labor and delivery
areas and intensive care units. For use by qualified personnel (professional users). Single-use product, not

sterile.

meet the provisions of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and the Council of 5 April 2017 on
medical devices, are classified as medical device class |, Rule 1, according to Annex VIl of the Regulation (EU) 2017/745
and comply with European standards: EN 13795-2:2019, EN I1SO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013.

Date and place of issue: Signed on the behalf of the Manufacturer:
03.03.2025, Krakdéw [signature]
Leszek Garbacz
Regulatory & Documentation Manager
PRRC

Rev.5.0



M E R C ATO R Traduction du polonais

DECLARATION DE CONFORMITE UE

Fabricant: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 CRACOVIE, POLOGNE

SRN: PL-MF-000018942

Déclare sous sa seule responsabilité que:

Modele Type Couleur Taille Numéro de référence
Bleu XS-XXXXL W311100010-80_1605

Set non stérile en tissu

OPERO Tenue de bloc non tissé (chemise et Vert XS-XXXL W311200010-70_1605
non-tissé pantalon) en tissu non Rose XS-XXXL W311700010-70_1605
tisse SMMS Violet XS-XXXL W311400010-70_1605

Basic UDI-DI: 5906615 W31 NS NW UC
Utilisation prévue : Ensemble jetable de vétements chirurgicaux non stériles. Un dispositif médical utilisé comme
sous-vétement par le personnel du bloc opératoire - en combinaison avec une blouse chirurgicale stérile. Le
produit crée une barriere qui minimise le transfert direct d'agents infectieux et de bactéries vers la plaie
chirurgicale, ce qui limite la possibilité d'infection de la plaie et réduit le risque de complications postopératoires,
ou réduit généralement la possibilité de transfert de micro-organismes pathogénes pendant les procédures. A
utiliser lors d'interventions chirurgicales en salle d'opération et pour fournir une barriere propre dans d'autres
environnements cliniques dangereux tels que les salles d'urgence, les zones de travail et d'accouchement et les
unités de soins intensifs. A utiliser par du personnel qualifié (utilisateurs professionnels). Produit a usage unique,
non stérile.

Répondent aux dispositions du réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif
aux dispositifs médicaux. Les produits décrits ci-dessus sont classés comme dispositifs médicaux de classe |, regle 1,
conformément a I'annexe VIII du réglement (UE) 2017/745 et sont conformes aux normes européennes EN 13795-
2:2019, EN ISO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013.

Date et lieu d'émission : Signé au nom du fabricant :
03.03.2025, Cracovie [signature]
Leszek Garbacz

Responsable de la réglementation et de la documentation
PRRC

Rev.5.0



