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EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 059012 0020 Rev. 01

Manufacturer: Cobes Industries (Hefei) Co., Ltd.
No.39, Liaoyuan Road
Xincheng Development Zone, Feidong County
231600 Hefei
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

SRN Manufacturer - CN-MF-000012364

Authorized Emergo Europe B.V.
. Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, THE NETHERLANDS
Representative:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in Article 10
(9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories covered by the
quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
according to Annex Xl Part A of this regulation with a positive result.

As applicable the involvement of the notified body is limited to the aspects relating to:

- establishing, securing and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the metrological requirements,

- reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and functional
testing and the related instructions for use.

The certified quality assurance system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. All applicable requirements of the Testing, Certification, Validation and Verification
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Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex Xl Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 059012 0020 Rev. 01

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Class |
T0201 - SURGICAL DRAPES
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
T0299 - PROTECTION DRAPES AND GARMENTS - OTHER
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

T0204 - SURGICAL GOWNS (EXCLUDING PERSONAL
PROTECTIVE EQUIPMENT - PPE)

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

T0202 - SURGICAL PROCEDURAL KITS (EXCLUDING
SURGICAL INSTRUMENT KITS)

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
T0301 - INSTRUMENTS AND EQUIPMENT COVERS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
A0603 - FLUIDS COLLECTION BAGS AND SYSTEMS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
V0299 - NEONATOLOGY AND PAEDIATRIC DEVICES - OTHER
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

V80 - CLINICAL USE ACCESSORIES NOT INCLUDED IN
OTHER CLASSES

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

The validity of this certificate = NA
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:
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b4 Medizinprodukien

e ¥ 2% BS-MDR-099

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 059012 0020 Rev. 01

Rev. Dated Report Description

00 2023-10-27 SH2345802 Initial issuance

01 2024-08-22 SH2445801 Supplemented: Device(s)/group of
device(s) added
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TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[dokument zostat sporzqdzony na papierze firmowym TUV SUD]

[w lewym gdrnym rogu logotyp ZLG] [w prawym gérnym rogu logotyp TUV SUD oraz kod QR]

(UE) Certyfikat Zapewnienia Jakosci (MDR)
Zgodnie z Rozporzadzeniem ( UE ) 2017/745 dotyczacym wyrobdw medycznych, Zatgcznik Xl czes$¢ A
Produkty w klasie | sterylnej, z funkcjg pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G21 059012 0020 Rev. 01

Wytwdrca: Cobes Industries (Hefei) Co., Ltd.
No. 39, Liaoyuan Road
Xincheng Development Zone, Feidong County
231600 Hefei
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

SRN Wytwdérey: CN-MF-000012364

Autoryzowany Przedstawiciel: Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem Niderlandy

Jednostka notyfikowana TUV SUD Product Service GmbH niniejszym zaswiadcza, ze wytwdrca ustanowit
udokumentowat i wprowadzit system zapewnienia jakosci zgodnie z artykutem 10 (ust. 9) Rozporzadzenia
( UE ) 2017/745 dotyczacego wyrobdw medycznych. Szczegdty dotyczace kategorii objetych systemem
zarzgdzania jakoscig znajdujg sie na nastepnej stronie. Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wyniki
oceny i zawiera odniesienia do odpowiednich CS, norm zharmonizowanych i raportéw. Ocena zgodnosci
zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem XI czes¢ A niniejszego rozporzadzenia z wynikiem pozytywnym.
W stosownych przypadkach, zaangazowanie jednostki notyfikowanej w aspekty odnoszace sie do:
- ustanowienia, zapewnienia i utrzymania warunkow sterylnych

- zgodnosci urzagdzen z wymaganiami metrologicznymi

- ponownego uzycia urzadzenia, w szczegdlnosci czyszczenia, dezynfekcji, sterylizacji, konserwacji i badania
funkcjonalnego oraz zwigzanej z tym instrukcji obstugi.

Certyfikowany system zapewnienia jakoéci stanowi przedmiot okresowej kontroli przez TUV SUD Product
Service GmbH. Wszystkie obowigzujgce wymagania dotyczace badan i certyfikacji grupy TUV SUD muszg by¢
spetnione. Szczegdty oraz waznosé certyfikatu mozna sprawdzié na stronie internetowej: www.tuvsud.com/ps-
cert?g=cert:G21 059012 0020 Rev. 01

Numer Raportu: SH2445801

Nr poprzedniego certyfikatu: G21 059012 0020 Rev. 00

Wazny od: 2024-08-22
Wazny do: 2028-10-26
Data pierwszego wydania 2023-10-27
Data wydania: 2024-08-22
[nieczytelny odreczny podpis]
Christoph Dicks
Dyrektor Certyfikacji / Jednostki Notyfikowanej
Stronalz?2

TOV sUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123TUV SUD Product Service
GmbH e Jednostka Certyfikowana @ RidlerstralRe 65 ® 80339 Monachium e Niemcy

[w prawym dolnym rogu logo TUV]

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, dnia 14.11.2024




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[w lewym gdrnym rogu logotyp ZLG]

[w prawym gérnym rogu logotyp TUV SUD ]

(UE) Certyfikat Zapewnienia Jakosci (MDR)
Zgodnie z Rozporzadzeniem ( UE ) 2017/745 dotyczacym wyrobdw medycznych, Zatgcznik XI czesé A
Produkty w klasie | sterylnej, z funkcjg pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G21 059012 0020 Rev. 01

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Witasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Witasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Wiasciwosci wyrobu:

Waznos¢ tego certyfikatu
zalezy od warunkéw i/lub
jest ograniczona

do poniiszego

Strona2z3

Klasa |
T0201 — SERWETY CHIRURGICZNE
MDS 1005.1 — Sterylizacja Tlenkiem Etylenu

Klasa |
T0299 —~SERWETY | ODZIEZ OCHRONNA -INNA
MDS 1005.1 — Sterylizacja Tlenkiem Etylenu

Klasa |

T0204 — FARTUCHY CHIRURGICZNE ( Z WYtACZENIEM SRODKOW OCHRONY
OSOBISTEJ — PPE )

MDS 1005.1 — Sterylizacja Tlenkiem Etylenu

Klasa |

T0202 — ZESTAWY DO ZABIEGOW CHIRURGICZNYCH ( ZWYLACZENIEM
ZESTAWOW NARZEDZI CHIRURGICZNYCH )

MDS 1005.1 — Sterylizacja Tlenkiem Etylenu

Klasa |
T0301 —OStONY INSTRUMENTOW | WYPOSAZENIA
MDS 1005.1 — Sterylizacja Tlenkiem Etylenu

Klasa |
A0603 — KIESZENIE | STSTEMY DO ZBIORKI PLYNOW
MDS 1005.1 — Sterylizacja Tlenkiem Etylenu

Klasa |
V0299 — WYROBY NEONATOLOGICZNE | PEDIATRYCZNE — INNE
MDS 1005.1 — Sterylizacja Tlenkiem Etylenu

Klasa |
V080 — AKCESORIA DO UZYTKU KLINICZNEGO NIE UJETE W INNYCH KLASACH
MDS 1005.1 — Sterylizacja Tlenkiem Etylenu

NA ( nie dotyczy )

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123TUV SUD Product Service
GmbH e Jednostka Certyfikowana e RidlerstralRe 65 ® 80339 Monachium e Niemcy [w prawym dolnym rogu logo TUV]

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, dnia 14.11.2024




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[w lewym gdrnym rogu logotyp ZLG]

[w prawym dolnym rogu logo TUV]
[w prawym gdrnym rogu logotyp TUV SUD ]

(UE) Certyfikat Zapewnienia Jakosci (MDR)
Zgodnie z Rozporzadzeniem ( UE ) 2017/745 dotyczacym wyrobdw medycznych, Zatgcznik XI czes$¢ A
Produkty w klasie | sterylnej, z funkcjg pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G21 059012 0020 Rev. 01

Historia zmian:

Wydanie Data Raport

00 2023-10-27 SH2345802
01 2024-02-22 SH2445801
Strona3z3

Opis
Pierwsze wydanie
Uzupetniono: dodano wyroby/grupy wyrobéw

TOV sUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123TUV SUD Product Service
GmbH e Jednostka Certyfikowana e RidlerstralRe 65 ® 80339 Monachium e Niemcy

[w prawym dolnym rogu logo TUV]

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, dnia 14.11.2024




Ttumaczenie z jezyka angielskiego

/logo firmowe/

COBES INDUSTRIES ( Hefei) CO., LTD
OSWIADCZENIE

My

COBES INDUSTRIES (Hefei) Co., Ltd., No. 39, Liaoyuan Road; Xincheng Development Zone, Feidong
County; 231600 Hefei, People’s Republic of China

jako wytwadrca ponizej wymienionych wyrobéw medycznych:
- OPERO zestawy chirurgiczne
- OPERO serwety chirurgiczne

wytwarzanych dla MERCATOR MEDICAL S.A. w Polsce informujemy, ze od dnia 01 Stycznia 2024
nastepuje zmiana Autoryzowanego przedstawiciela w UE dla wymienionych produktéw.

Dotychczasowym Autoryzowanym Przedstawicielem w UE dla wyrobdow wytwarzanych przez naszg
firme byt:

Autoryzowany przedstawiciel w UE

Nazwa firmy Adres Numer kontaktowy
DISPOMED 29 Rue de Baﬁ:aa:;a 75008 Paryz, +33 147222290

Nowym Autoryzowanym Przedstawicielem w UE dla wyrobdw wytwarzanych przez naszg firme,
bedzie:

Autoryzowany przedstawiciel w UE
Nazwa firmy Adres Numer kontaktowy
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
Niderlandy

Emergo Europe B.V. +31(0) 70 345-8570

Przejecie obowigzkéw Autoryzowanego Przedstawiciela w UE nastgpi w dniu 01 Stycznia 2024.

Dotychczasowy Autoryzowany Przedstawiciel w UE — firma DISPOMED Francja, bedzie petnié swoje
obowigzki do dnia 31 Grudnia 2023.

Jednoczesnie zapewniamy, ze:

1. Dla wszystkich produktéw, ktore zostaty wprowadzone do obrotu i uzywania przed dniem
przejecia obowigzkéw przez firme Emergo Europe jako nowego Autoryzowanego
Przedstawiciela w UE, dotychczasowy Autoryzowany Przedstawiciel w UE — firma DISPOMED
Francja bedzie petni¢ swoje obowigzki, do czasu osiggniecia daty waznosci ostatniej partii
produktu, czyli do 31 Grudnia 2028.

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, 11.12.2023




Ttumaczenie z jezyka angielskiego |

2. Obowigzki te polega¢ beda na przesytaniu po zakoriczeniu upowaznienia producentowi lub
nowemu upowaznionemu przedstawicielowi w EU wszelkich skarg, lub zgtoszen
pochodzacych od pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw lub uzytkownikéw, dotyczacych
podejrzewanych incydentéw zwigzanych z wyrobem, w odniesieniu do ktérego firma
DISPOMED Francja byta wyznaczona jako upowazniony przedstawiciel.

3. W zwigzku z powyzszym, jako wytwdrca wyrobdw wymienionych w niniejszym oswiadczeniu
potwierdzamy, ze wyroby wyposazone w etykiety z danymi obecnego Autoryzowanego
Przedstawiciela w UE mogg nadal pozostawac w obrocie i uzywaniu do czasu osiggniecia daty
waznosci ostatniej partii produktu, czyli do 31 Grudnia 2028.

4. Po dacie wymienionej w punkcie 3 — wszystkie wyroby bedg wyposazone w oznakowanie
( etykiety ) zawierajgcymi dane nowego Autoryzowanego Przedstawiciela w UE.

5. W okresie przejsciowym, pomiedzy ( data przejecia obowigzkéw EC REP ) a datg osiggniecia
daty waznosci ostatniej partii produktu, czyli do 31 Pazdziernika 2028 Uzytkownicy wyrobdéw
moga w przypadku zdarzen z wyrobem kontaktowac sie réwniez z:

a. Wytwodrcag — Cobes Industries

b. Dotychczasowym Autoryzowanym Przedstawicielem w UE — firmg DISPOMED Francja
¢. Nowym Autoryzowanym Przedstawicielem w UE — firmg Emergo Europe B.V.

d. Importerem wyrobdw na rynek UE — firmg MERCATOR MEDICAL S.A. Polska

Powyisze oswiadczenie zostaje wystawione w celu zapewnienia zgodnosci z zapisami regulacyjnymi:
-art. 1 ust. 2 p. j, oraz art. 10 ust. 2 DYREKTYWY RADY 93/42/EWG

- art. 12 ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745

W imieniu Producenta

Mavin Wang

/podpis odreczny/
Manager Sprzedazy

11 Grudnia 2023
/pieczec firmowa Cobes Industries/

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, 11.12.2023




RO CIC COBES INDUSTRIES (Hefei) CO., LTD.

STATEMENT

We

COBES INDUSTRIES (Hefei) Co., Ltd., No. 39, Liaoyuan Road; Xincheng Development Zone, Feidong
County; 231600 Hefei, People’s Republic of China

as a manufacturer of following medical devices:
- OPERO surgical kits
- OPERO surgical drapes

manufactured for MERCATOR MEDICAL S.A. in Poland, we would like to inform you that from
1-st January 2024 there is a change of Authorized Representative in EU for mentioned products.

The current Authorized Representative in EU for products manufactured by our company was:

Authorized Representative in EU
Company name Adress ' Contact
DISPOMED 29 Rue de Bassano, 75008 Paris, France +33 147222290

The new Authorized Representative in EU for products manufactured by our company will be:

Authorized Representative in EU
Company name Adress Contact
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
The Netherlands

Emergo Europe B.V. +31(0) 70 345-8570

AL TR

The duties of the Authorized Representative in EU will be taken over on O1-st January 2024. COBES INDUSTRIE:

The current Authorized Representative in the EU - DISPOMED France, will perform his duties until
31-st December 2023.

At the same time, we ensure that:

1. For all products that were placed on the market and used before date of taking over the
duties by Emergo Europe as new Authorized Representative in EU, the current
Authorized Representative in EU - DISPOMED France will perform its duties until
expiration date of the last batch of product, i.e. until 31-th Dezember 2028.

2. These obligations will consist in sending, after the end of authorization, to manufacturer
or new authorized representative in EU any complaints or reports from healthcare
professionals, patients or users regarding suspected incidents related to a device, for
which DISPOMED France has been designated as authorized representative.

3. Due to the above, as manufacturer of products mentioned in this declaration, we confirm
that products equipped with labels with data of the current Authorized Representative in
EU may continue to be traded and used until expiry date of the last batch of product, i.e.
until 31-th Dezember 2028.



RO CIC COBES INDUSTRIES (Hefei) CO., LTD.

4, After the date mentioned in point 3 - all products will be equipped with markings (labels)
containing data of new Authorized Representative in EU.

5. During transitional period, between (date of assuming EC REP obligations) and the date
of reaching expiry date of the last batch of product, i.e. until 31-th Dezember 2028 in the
event of incidents involving product, product users may also contact:

a. Manufacturer — Cobes Industries

b. The current Authorized Representative in the EU - DISPOMED France

c. New Authorized Representative in the EU — company EMERGO EUROPE B.V.
d. Importer of products on EU market - MERCATOR MEDICAL S.A. Poland

The above declaration is issued to ensure compliance with regulatory provisions:
- article 1 section 2 p. j, and art. 10 sec. 2 COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC

- article 12 REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

On behalf of Manufacturer

Manhe. Wa.
( Name and Surenanje )

Dew [ 20007

( date and place of sigriing)

Tl AR
3 (IBFED) 0., LTD




EU Declaration of Conformity

Manufacturer: Name: Cobes Industries(Hefei) Co., Ltd.
Address: No.39 Liaoyuan Road, Xincheng Development Zone,
Feidong County, 231600 Hefei, People's Republic of China
SRN: CN-MF-000012364

EU Representative: Emergo Europe B.V.

Address: Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands.
SRN: NL-AR-000000116
Device Name: Surgical Drapes, Leggings and stockinettes, Surgical gowns,

Surgical Packs, Baby drape, Equipment cover, OP tape,
Cellulose towels, Fluid collection pouch, Self-adhesive tube holder
Instrument pouch

EMDN Code: T0201/T0204/T0202/Vv0299/T0301/A0603/V80

EMDN CODE
T0201 — Surgical drapes

T0204 — Surgical gowns

T0202 — Surgical packs

V0299 —Neonatology and paediatric devices - other

T0301 — Instrument and equipment covers

A0603 — Fluid collection bags and systems

V80 — Clinical use accessories not included in other classes

For product detail names and Basic UDI-DI — please see attachment to this document.

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH,

Add: Ridlerstr. 65, 80339, Munich,
Germany.

NB Identification

Number: 0123

CE Certificate

Number: G21 059012 0020 Rev. 01

Classification: Class Is, Rule 1 according to Annex VIII of Regulation EU 2017/745

Conformity Assessment Route: Annex Xl, Part A according to Regulation EU 2017/745

The device covered by the present declaration is in conformity with Regulation EU 2017/745
and, if applicable, with any other relevant Union legislation that provides for the issuing of an

1/5



EU declaration of conformity.
This EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer
Cobes Industries (Hefei) Co., Ltd.

Intended use:

SURGICAL DRAPES ( T0201 ):

The Surgical Drape is designed to provide a reliable barrier to avoid cross infection and reduce
the postoperative infection rate, and to absorbs exudates from the surgical wound during
surgical operations. For use by qualified personnel (professional users). Single-use product,
sterile.

Leggings and stockinettes ( T0201 ):

The product is used to cover limb during surgical procedures in the operating theatres to provide
an isolation barrier between patient's limbs and microbial and other contamination. It isintended
to be used on one individual during a single procedure. For use by qualified personnel
(professional users). Single-use product, sterile.

Baby drape ( V0299 )

The baby drape is used to wrap the newborn during the obstetric procedure, absorb fluids
covering the baby, and is also intended to clean the baby. Baby towel has a direct contact with
the newborn skin and is used to wipe off body fluids which can lead to infections. It is intended
to be used on one individual during a single procedure. For use by qualified personnel
(professional users). Single-use product, sterile.

SURGICAL GOWNS ( T0204 ):

The surgical gowns are specially designed for the medical staff entering the operating room for
operation. During surgery, the surgical gowns are worn on the medical staff to prevent the
transmission of infectious agents between patients and medical staff during the operation and
other invasive examinations. For use by qualified personnel (professional users). Single-use
product, sterile.

SURGICAL PACKS ( T0202 ):
It provide a reliable barrier to avoid cross infection and reduce the postoperative infection rate,

and to absorbs exudates from the surgical wound during surgical operations. For use by qualified
personnel (professional users). Single-use product, sterile.

EQUIPMENT COVERS ( T0301 ):

The product is intended to cover the instruments or equipment during surgical procedures in the
operating theatres, to protect them from contamination. The product is also intended to protect
operation field from contamination and microbiological particles embedded on equipment and
instrument which are used during the procedure and may lead to patient’s body infection. For
use by qualified personnel (professional users). Single-use product, sterile.

OP tape ( T0301 ):

The OP tape is a medical device accessory. It is used to fix cables, tubing, equipment etc. during
surgical procedures in the operating theatres. This product is mainly used to prevent from
surgical side infections by providing a clean and protected patient operation field without any
microbiological particles from medical OR equipment. It is intended to be used on one individual
during a single surgical procedure. For use by qualified personnel (professional users). Single-use
product, sterile.

Cellulose towels ( T0301 ):

The Cellulose towel is a medical device accessory. It is used to dry the operation area before the
procedures, collect and absorb fluids containing contamination particles coming from the
operation field. Additionally, it is used to dry medical staff hands after the preparation to surgery
procedure. Towels used to lift up non-sterile limbs by non-sterile medical staff to allow putting
on limb overs providing sterile surroundings for operation area. It is used to prevent from wet
hands and arms drip onto the sterile area and intended to be used on one individual during a
single procedure. For use by qualified personnel (professional users). Single-use product, sterile.

Self-adhesive tube holder ( V80 ):
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The self-adhesive tube holder is a medical device accessory. It is used to fix cables and tubing
during surgical procedures in the operating theatres. This product is mainly used to prevent from
surgical side infections by providing a clean and protected patient operation field without any
microbiological particles from medical OR equipment. It is intended to be used on one individual
during a single surgical procedure. For use by qualified personnel (professional users). Single-use
product, sterile.

Fluid collection pouch (A0603):

The fluid collection pouch is an accessory to the surgical drape. It is used in combination with
the surgical drape to collect the residual blood and water during the procedures, to avoid
pollution caused by leakage of surgical residue during surgery, and reduce the time for
postoperative cleaning of surgical residue. It is also used for the liquid control process and
intended to be used on one individual during a single procedure. For use by qualified personnel
(professional users). Single-use product, sterile.

Instrument pouch (T0301):

The instrument pouch is a medical device accessory. It is used to place surgical instruments
during the surgical procedure in the operating theatres. The product keeps instruments within
the sterile field and prevents contamination, is easy to use and saves time. It is intended to be
used on one individual during a single surgical procedure. For use by qualified personnel
(professional users). Single-use product, sterile.

References to harmonized standards and common specifications used and for
which conformity is declared :

EN ISO 13485:2016+A11:2021, EN ISO 14971:2019+A11:2021, EN ISO 15223-1:2021,
EN 13795-1:2019, ASTM F1980:2021, EN 62366-1:2015/A1:2020, EN ISO 20417:2021,
EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5-2009, EN ISO 10993-10:2023, EN ISO 10993-
12:2021, EN ISO 11135:2014/A1:2019, EN 1SO 11737-1:2018/A1:2021, EN I1SO 11737-

2:2020.
Signature: L\. JLM@

Place, Date of issue: Hefei, Nov 26, 2024
Name: Li Zhaohong
Position: PRRC
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Attachment to EU Declaration of Conformity

Product Name: Surgical Drapes, Leggings and stockinettes, Surgical gowns, Surgical Packs,
Baby drape, Equipment cover, OP tape, Cellulose towels, Fluid collection pouch, Self-

adhesive tube holder, instrument pouch

EMDN Code:
T0201/T0204/T0202/Vv0299/T0301/A0603/V80
Product Name BASIC UDI-DI
69562886BA0002FV
OPERO DRAPE SURGICAL DRAPE, STERILE 69562886BA0001FT
OPERO DRAPE OPHTHALMIC DRAPE, STERILE 69562886BA0003FX
OPERO DRAPE MAYO STAND COVER BLUE 69562886BA0001FT
OPERO DRAPE MAYO STAND COVER RED 69562886BA0001FT
OPERO SET BASIC SET RED MAYO STAND COVER 69562886MA0004LG
OPERO SET BASIC SET 69562886MA0004LG
OPERO SET UNIVERSAL SET WITH "U" DRAPE RED MAYO STAND COVER |69562886MAO0004LG
OPERO SET UNIVERSAL SET WITH "U" DRAPE 69562886 MA0004LG
OPERO SET REINFORCED UNIVERSAL SET 69562886 MA0004LG
OPERO SET REINFORCED UNIVERSAL SET RED MAYO STAND COVER 69562886 MA0004LG
OPERO SET REINFORCED UNIVERSAL SET RED MAYO STAND COVER
WITH PLASTIC BOWL 69562886MAQO007LN
OPERO SET REINFORCED UNIVERSAL SET RED MAYO STAND COVER
WITH SURGICAL INSTRUMENT POUCH 69562886MA0004LG
OPERO SET REINFORCED UNIVERSAL SET WITH "U" DRAPE WITH RED
MAYO STAND COVER WITH SURGICAL INSTRUMENT POUCH 69562886MA0004LG
OPERO SET REINFORCED UNIVERSAL SET WITH GOWNS 69562886 MA0004LG
OPERO SET LAPAROSCOPY | SET HORIZONTAL POSITION RED MAYO
STAND COVER 69562886MAOQO001LA
S(I;I\E/FE(; SET Laparoscopy Il LITHOTOMY POSITION WITH RED MAYO STAND 69562886 MAOOOLLA
OPERO SET ABDOMINAL SET RED MAYO STAND COVER 69562886 MAOO003LE
OPERO SET DELIVERY SET | 69562886NA0001LP
OPERO SET DELIVERY SET I 69562886NA0001LP
S(I;I\E/FE(; SET C-SECTION I SET LITHOTOMY POSITION RED MAYO STAND 69562886NA0002LR
S(I;I\E/FE(; SET C-SECTION Il HORIZONTAL POSITION RED MAYO STAND 69562886NA0002LR
OPERO SET C-Section llI 69562886NA0002LR
OPERO SET C-SECTION IV 69562886NA0002LR
OPERO SET GYNEACOLOGY SET | 69562886KA0001KG
OPERO SET GYNEACOLOGY | SET RED MAYO STAND COVER 69562886KA0001KG
OPERO SET GYNEACOLOGY Il M SET 69562886KA0001KG
OPERO SET UROLOGY SET 69562886MAO0005L)
OPERO SET UROLOGY SET WITH GOWNS 69562886 MAO005L)
OPERO SET UROLOGY SET 69562886MA0002LC
OPERO SET HIP SET 69562886JA0003K7
OPERO SET HIP SET | 69562886JA0003K7
OPERO SET HIP SET RED MAYO STAND COVER WITH SURGICAL 69562886JA0003K7

INSTRUMENT POUCH
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OPERO SET DYNAMIC HIP SCREW SET 69562886JA0003K7
OPERO SET KNEE ARTHROSCOPY SET 69562886JA0002K5
OPERO SET KNEE ARTHROSCOPY RED MAYO STAND COVER WITH

SURGICAL INSTRUMENT POUCH 69562886JA0004K9
OPERO SET SHOULDER ARTHROSCOPY SET RED MAYO STAND COVER

WITH SURGICAL INSTRUMENT POUCH 69562886JA0002K5
OPERO SET SHOULDER ARTHROSCOPY SET 69562886JA0002K5
OPERO SET EXTREMITY SET 69562886JA0003K7
OPERO SET EXTREMITY SET RED MAYO STAND COVER 69562886JA0003K7
OPERO SET HAND SET 69562886JA0003K7
OPERO SET HAND/FOOT SET 69562886JA0003K7
OPERO SET HAND/FOOT SET RED MAYO STAND COVER WITH SURGICAL

INSTRUMENT POUCH 69562886JA0003K7
OPERO SET VERTICAL SET 69562886JA0001K3
OPERO SET VERTICAL SET RED MAYO STAND COVER 69562886JA0001K3
OPERO SET CRANIOTOMY SET 69562886FA0001HF
OPERO SET ANGIOGRAPHY SET 69562886LA0001KV
OPERO SET OTOLARYNGOLOGICAL SET 69562886/A0001JN
OPERO SET LARYNGOLOGICAL SET RED MAYO STAND COVER 69562886/A0002JQ
OPERO SET PCNL SET 69562886MA0002LC
OPERO SET VARICOSE VEINS SURGERY SET 69562886MA0004LG
OPERO DRAPE SURGICAL DELIVERY DRAPE WITH FLUID COLLECTION 69562886BA0004EZ
POUCH

OPERO SET CYSTOSCOPY SET 69562886MA0002LC
OPERO SET GYNEACOLOGY/UROLOGY SET 69562886MA0002LC
OPERO PLUS ARMCHAIR COVER 69562886 XA0006R3
OPERO PLUS VELCRO TAPE 69562886NB0001M2
OPERO PLUS TUBE HOLDER 69562886NB0001M2
OPERO PLUS NON-WOVEN ADHESIVE TAPE 69562886L.B0001L8
OPERO PLUS STOCKINETTE + ADHESIVE TAPE 69562886YA0002R8
OPERO PLUS CELLULOSE TOWEL 69562886MB0001LM
OPERO PLUS FLUID COLLECTION POUCH 69562886JB0001KE
OPERO PLUS BABY TOWEL 69562886KB0O001KT
OPERO PLUS CAMERA COVER 69562886XA0003QV
OPERO PLUS EQUIPMENT COVER 69562886XA0004QX

OPERO PLUS INSTRUMENT POUCH

695628861B0001JZ

Signature: L\, ),Lml\ﬁ

Place, Date of issue: Hefei, Nov 26, 2024

Name: Li Zhaohong
Position: PRRC
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TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Deklaracja zgodnosci UE
Cobes Industries(Hefei) Co., Ltd.

Wytworca: Adres: NO.39 Liaoyuan Road Xincheng Development Zone,
Feidong County, Hefei, 231600 the People' s Republic of China

SRN: CN-MF-000012364

Przedstawiciel w UE: Emergo Europe B.V.

Adres: Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The

Netherlands. SRN: NL-AR-000000116

Nazwy produktéw: Serwety Chirurgiczne, Legginsy i Poriczochy, Fartuchy Chirurgiczne,
Zestawy Chirurgiczne, Serwety dla Niemowlat, Pokrowce na sprzet, Tasma OP,
Reczniki celulozowe, Kieszenie do zbidrki ptyndéw, Samoprzylepne uchwyty do
Rurek

Kod EMDN : T0201/T0204/T0202/V0299/T0301/A0603/V80

KOD EMDN

T0201 — Serwety chirurgiczne

T0204 — Fartuchy chirurgiczne

T0202 — Zestawy chirurgiczne

V0299 - Wyroby neonatologiczne i pediatryczne - inne

T0301 — Ostony instrumentéw i wyposazenia

A0603 — Kieszenie i systemy do zbiorki ptynédw

V80 -  Akcesoria do uzytku klinicznego nie ujete w innych klasach

Szczegétowe nazwy produktéw i kody basic UDI-DI znajdujqg sie w zatgczniku do
tego dokumentu.

Jednostka
Notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH,
Adres: Ridlerstr. 65, 80339, Munich,
Germany.
Numer identyfikacyjny
IJN: 0123
Certificat CE
Numer: G21 059012 0020 Rev. 01
Klasyfikacja: Klasa Is, Reguta 1 zgodnie z Zatgcznikiem VIII Regulacji

EU 2017/745
Sciezka oceny zgodnosci: zatacznik X, czeéé A zgodnie z rozporzadzeniem UE
2017/745. Wyroby objete niniejszg deklaracjg s3 zgodne z rozporzadzeniem UE
2017/745 oraz, jezeli ma to zastosowanie, z wszelkimi innymi wtasciwymi przepisami
Unii, ktére przewidujg wystawienie deklaracji zgodnosci UE.
Niniejsza Deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnos¢
producenta Cobes Industries (Hefei) Co., Ltd.

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, dnia 29.11.2024




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Przewidziane zastosowanie:

SERWETY CHIRURGICZNE ( T0201 ):

Serwety chirurgiczne zaprojektowano tak, aby zapewniaty niezawodng bariere zapobiegajaca
zakazeniom krzyzowym i zmniejszaty czestos¢ wystepowania zakazen pooperacyjnych, a takze
pochtfaniaty wysiek z rany chirurgicznej podczas operacji chirurgicznych.

Legginsy i ponczochy ( T0201 ):

Produkt jest uzywany do okrywania konczyn podczas zabiegdw chirurgicznych na salach
operacyjnych w celu zapewnienia bariery izolacyjnej miedzy koficzynami pacjenta a
drobnoustrojami i innymi zanieczyszczeniami. Jest przeznaczony do stosowania u jednej
osoby podczas jednej procedury. Do uzytku przez wykwalifikowany personel (uzytkownikdw
profesjonalnych). Produkt jednorazowego uzytku, sterylny.

Serweta dla noworodka ( V0299 )

Serweta dla noworodka stuzy do owijania noworodka podczas zabiegu potozniczego,
wchtaniania ptynéw pokrywajacych dziecko, a takze jest przeznaczony do oczyszczania
dziecka. Recznik dla niemowlgt ma bezposredni kontakt ze skérg noworodka i stuzy do
wycierania ptynéw ustrojowych, ktére mogg prowadzi¢ do infekcji. Jest przeznaczony do
stosowania u jednej osoby podczas jednej procedury. Do uzytku przez wykwalifikowany
personel (uzytkownikéw profesjonalnych). Produkt jednorazowego uzytku, sterylny.
FARTUCHY CHIRURGICZNE ( T0204 ):

Fartuchy chirurgiczne sg specjalnie zaprojektowane dla personelu medycznego wchodzacego
na sale operacyjng w celu przeprowadzenia operacji. Podczas operacji personel medyczny
uzywa fartuchdéw chirurgicznych, aby zapobiec przenoszeniu czynnikéw zakaznych miedzy
pacjentami a personelem medycznym podczas operacji i innych badan inwazyjnych.
ZESTAWY CHIRURGICZNE ( T0202 ):

Stanowig niezawodng bariere zapobiegajgcg zakazeniom krzyzowym i zmniejszajgcg czestosc
infekcji pooperacyjnych, oraz pochtaniajg wysiek z rany chirurgicznej podczas operacji
chirurgicznych.

OStONY WYPOSAZENIA ( T0301 ):

Produkt jest przeznaczony do przykrycia narzedzi lub sprzetu podczas zabiegéw
chirurgicznych w operacyjnych, aby chronic je przed zanieczyszczeniem. Produkt jest rowniez
przeznaczony do ochrony pola operacyjnego przed zanieczyszczeniem i czgstkami
mikrobiologicznymi osadzonymi na sprzecie, ktory jest uzywany podczas zabiegu i moze
prowadzi¢ do zakazenia ciata pacjenta. Do uzytku przez wykwalifikowany personel
(uzytkownikow profesjonalnych). Produkt jednorazowego uzytku, sterylny.

Tasma OP ( T0301 ):

Tasma OP jest akcesorium do urzadzen medycznych. Stuzy do mocowania kabli, rurek, sprzetu
itp. podczas zabiegdw chirurgicznych na salach operacyjnych. Produkt ten jest stosowany
gtéwnie w celu zapobiegania infekcjom po stronie chirurgicznej poprzez zapewnienie czystego
i chronionego pola operacyjnego pacjenta bez zadnych czastek mikrobiologicznych ze sprzetu
medycznego na sali operacyjnej. Jest przeznaczony do stosowania u jednej osoby podczas
jednego zabiegu chirurgicznego. Do uzytku przez wykwalifikowany personel (uzytkownikéw
profesjonalnych). Produkt jednorazowego uzytku, sterylny.

Reczniki celulozowe ( T0301 ):

Recznik celulozowy jest akcesorium do urzadzen medycznych. Stuzy do osuszania pola
operacyjnego przed zabiegami, zbierania i wchfaniania ptynédw zawierajgcych czgsteczki
zanieczyszczen pochodzacych z pola operacyjnego. Dodatkowo stuzy do osuszania rak
personelu medycznego po przygotowaniu do zabiegu chirurgicznego. Reczniki uzywane do
podnoszenia niesterylnych konczyn przez niesterylny personel medyczny w celu umozliwienia
zatozenia oston konczyny w celu zapewnienie sterylnego otoczenia pola operacyjnego. Stuzy

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, dnia 29.11.2024
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do zapobiegania przedostawaniu sie z rgk i ramion zanieczyszczen na sterylny obszar i jest
przeznaczony do stosowania u jednej osoby podczas jednej procedury. Do uzytku przez
wykwalifikowany personel (uzytkownikdéw profesjonalnych). Produkt jednorazowego uzytku,
sterylny.

Samoprzylepne uchwyty do rurek ( V80 ):

Samoprzylepny uchwyt do rurek jest akcesorium do urzadzen medycznych. Stuzy do
mocowania kabli i rurek podczas zabiegdw chirurgicznych na salach operacyjnych. Produkt
ten jest stosowany gtéwnie w celu zapobiegania infekcjom po stronie chirurgicznej poprzez
zapewnienie czystego i chronionego pola operacyjnego pacjenta bez zadnych czgstek
mikrobiologicznych z wyposazenia medycznego sali operacyjnej. Jest przeznaczony do
stosowania u jednej osoby podczas jednego zabiegu chirurgicznego. Do uzytku przez
wykwalifikowany personel (uzytkownikéw profesjonalnych). Produkt jednorazowego uzytku,
sterylny.

Worek do zbidrki ptynéw (A0603):

Worek do zbierania ptynéw jest akcesorium do obtozenia chirurgicznego. Jest uzywany w
potaczeniu z obtozeniem chirurgicznym do zbierania pozostatosci krwi i wody podczas
zabiegdw, aby unikngé zanieczyszczenia spowodowanego wyciekiem pozostatosci
chirurgicznych podczas operacji i skrécic¢ czas pooperacyjnego czyszczenia pozostatosci
chirurgicznych. Jest rowniez uzywany w procesie kontroli ptynéw i jest przeznaczony do
stosowania u jednej osoby podczas jednego zabiegu. Do uzytku przez wykwalifikowany
personel (uzytkownikéw profesjonalnych). Produkt jednorazowego uzytku, sterylny.
Kieszenie na instrumenty ( T0301 ):

Kieszenie na instrumenty to akcesorium wyrobu medycznego. Stuzy do umieszczania
instrumentow chirurgicznych podczas zabiegu chirurgicznego na salach operacyjnych.
Produkt utrzymuje instrumenty w polu sterylnym i zapobiega zanieczyszczeniu, jest tatwy w
uzyciu i oszczedza czas. Jest przeznaczony do stosowania u jednej osoby podczas jednego
zabiegu chirurgicznego. Do stosowania przez wykwalifikowany personel (uzytkownicy
profesjonalni). Produkt jednorazowego uzytku, sterylny.

Odniesienia do stosowanych norm zharmonizowanych i wspdlnych specyfikacji, dla
ktoérych deklarowana jest zgodnos¢:
EN ISO 13485:2016+A11:2021, EN ISO 14971:2019+A11:2021, EN ISO 15223-1:2021,
EN 13795-1:2019, ASTM F1980:2021, EN 62366-1:2015/A1:2020, EN I1SO 20417:2021,
EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5-2009, EN ISO 10993-10:2023, EN 1SO 10993-
12:2021, EN ISO 11135:2014/A1:2019, EN 1SO 11737-1:2018/A1:2021, EN I1SO 11737-
2:2020.

Podpis: /podpis odreczny /

Miejsce, Data wystawienia: Hefei, 26 Listopada 2024

Nazwisko: Li Zhaohong
Stanowisko: PRRC

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, dnia 29.11.2024
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Zatacznik do Deklaracji Zgodnosci UE

Nazwy produktéw: Serwety Chirurgiczne, Legginsy i Poriczochy, Fartuchy Chirurgiczne,
Zestawy Chirurgiczne, Serwety dla Niemowlat, Pokrowce na sprzet, Tasma OP,
Reczniki celulozowe, Kieszenie do zbidrki ptynéw, Samoprzylepne uchwyty do

Rurek
Kod EMDN : T0201/T0204/T0202/V0299/T0301/A0603/V80
Nazwa produktu BASIC UDI-DI
69562886BA0002FV
OPERO DRAPE SERWETA CHIRURGICZNA, JALOWA 69562886BA000LFT
OPERO DRAPE SERWETA OKULISTYCZNA, JALOWA 69562886BA0003FX
OPERO DRAPE OStONA NA STOLIK MAYO NIEBIESKA 69562886BA0001FT
OPERO DRAPE OStONA NA STOLIK MAYO CZERWONA 69562886BA0001FT
OPERO SET ZESTAW PODSTAWOWY Z CZERWONA OStONA NA STOLIK MAYO 69562886 MA0004LG
OPERO SET ZESTAW PODSTAWOWY 69562886 MA0004LG
OPERO SET ZESTAW UNIWERSALNY Z WYCIECIEM "U" Z CZERWONA OStONA NA
STOLIK MAYO 69562886 MA0004LG
OPERO SET ZESTAW UNIWERSALNY Z SERWETA Z WYCIECIEM U 69562886 MA0004LG
OPERO SET ZESTAW UNIWERSALNY WZMOCNIONY 69562886MA0004LG
OPERO SET ZESTAW UNIWERSALNY WZMOCNIONY Z CZERWONA OStONA NA STOLIK
MAYO 69562886 MA0004LG
OPERO SET ZESTAW UNIWERSALNY WZMOCNIONY Z CZERWONA OStONA NA STOLIK
MAYO | MISKA Z MISKA PLASTIKOWA 69562886 MAO0007LN
OPERO SET ZESTAW UNIWERSALNY WZMOCNIONY Z CZERWONA OStONA NA STOLIK
MAYO | KIESZENIA NA NARZEDZIA INSTRUMENTY CHIRURGICZNE 69562886 MAOQO4ALG
OPERO SET ZESTAW UNIWERSALNY Z WYCIECIEM "U" Z CZERWONA OStONA NA
STOLIK MAYO Z KIESZENIA NA NARZEDZIA INSTRUMENTY CHIRURGICZNE 69562886 MA0004LG
OPERO SET ZESTAW UNIWERSALNY WZMOCNIONY Z FARTUCHAMI 69562886 MA0004LG
OPERO SET ZESTAW DO LAPAROSKOPII | POZYCJA LEZACA Z CZERWONA OStONA NA
STOLIK MAYO 69562886 MAO001LA
OPERO SET ZESTAW DO LAPAROSKOPII Il POZYCJA LITOTOMIJNA Z CZERWONA
OStONA NA STOLIK MAYO 69562886 MAO001LA
OPERO SET ZESTAW BRZUSZNO-KROCZOWY Z CZERWONA OStONA NA STOLIK MAYO 69562886 MAOOO3LE
OPERO SET ZESTAW DO PORODU | 69562886NA0001LP
OPERO SET ZESTAW DO PORODU II 69562886NA0001LP
OPERO SET ZESTAW DO CESARSKIEGO CIECIA | POZYCJA LITOTOMIJNA Z CZERWONA
OStONA NA STOLIK MAYO 69562886NA0002LR
OPERO SET ZESTAW DO CESARSKIEGO CIECIA Il POZYCJA LEZACA Z CZERWONA
OStONA NA STOLIK MAYO 69562886NA0002LR
OPERO SET ZESTAW DO CESARSKIEGO CIECIA Il 69562886NA0002LR
OPERO SET ZESTAW DO CESARSKIEGO CIECIA IV 69562886NA0002LR
OPERO SET ZESTAW GINEKOLOGICZNY | 69562886KA0001KG
OPERO SET ZESTAW GINEKOLOGICZNY | Z CZERWONA OStONA NA STOLIK MAYO 69562886KA0001KG
OPERO SET ZESTAW GINEKOLOGICZNY Il M 69562886KA0001KG
OPERO SET ZESTAW DO ZABIEGOW UROLOGICZNYCH 69562886MA0005L)
OPERO SET ZESTAW DO ZABIEGOW UROLOGICZNYCH Z FARTUCHAMI 69562886MA0005LJ
OPERO SET ZESTAW DO ZABIEGOW UROLOGICZNYCH 69562886MA0002LC
OPERO SET ZESTAW DO CHIRURGII BIODRA 69562886JA0003K7
OPERO SET ZESTAW DO CHIRURGII BIODRA | 69562886JA0003K7
OPERO SET ZESTAW DO CHIRURGII BIODRA Z CZERWONA OStONA NA STOLIK MAYO
Z KIESZENIA NA NARZEDZIA INSTRUMENTY CHIRURGICZNE 69562886JA0003K7
OPERO SET ZESTAW DO CHIRURGII BIODRA DHS 69562886JA0003K7
OPERO SET ZESTAW DO ARTROSKOPII KOLANA STAWU KOLANOWEGO 69562886JA0002K5
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OPERO SET ZESTAW DO ARTROSKOPII KOLANA STAWU KOLANOWEGO Z CZERWONA

OStONA NA STOLIK MAYO Z KIESZENIA NA NARZEDZIA INSTRUMENTY

CHIRURGICZNE | DRENEM 69562886JA0004K9
OPERO SET ZESTAW DO ARTROSKOPII STAWU BARKOWEGO Z CZERWONA OStONA

NA STOLIK MAYO | KIESZENIA NA INSTRUMENTY CHIRURGICZNE 69562886JA0002K5
OPERO SETZESTAW DO ARTROSKOPII STAWU BARKOWEGO 69562886JA0002K5
OPERO SET ZESTAW DO CHIRURGII KONCZYNY DOLNEJ 69562886JA0003K7
OPERO SET ZESTAW DO CHIRURGII KONCZYNY DOLNEJ Z CZERWONA OStONA NA

STOLIK MAYO 69562886JA0003K7
OPERO SET ZESTAW DO CHIRURGII KONCZYNY GORNEJ 69562886JA0003K7
OPERO SET ZESTAW DO CHIRURGII D£ONI/STOPY 69562886JA0003K7
OPERO SET ZESTAW DO CHIRURGII DLONI/STOPY Z CZERWONA OStONA NA STOLIK

MAYO Z KIESZENIA NA INSTRUMENTY CHIRURGICZNE 69562886JA0003K7
OPERO SET ZESTAW PIONOWY/IZOLACYJNY 69562886JA0001K3
OPERO SET ZESTAW PIONOWY IZOLACYJNY Z CZERWONA OStONA NA STOLIK MAYO | 69562886JA0001K3
OPERO SET ZESTAW DO KRANIOTOMII 69562886FAO0001HF
OPERO SET ZESTAW DO ANGIOGRAFII 69562886LA0001KV
OPERO SET ZESTAW OTOLARYNGOLOGICZNY 69562886IA0001JN
OPERO SET ZESTAW DO LARYNGOLOGII Z CZERWONA OStONA NA STOLIK MAYO 695628861A0002JQ
OPERO SET ZESTAW DO OPERACJI PCNL 69562886 MA0002LC
OPERO SET ZESTAW DO OPERACII ZYLAKOW 69562886 MA0004LG
OPERO DRAPE SERWETA CHIRURGICZNA PORODOWA Z TORBA NA PLYNY 69562886BA0004FZ
OPERO SET ZESTAW DO CYSTOSKOPII 69562886 MA0002LC
OPERO SET ZESTAW UROLOGICZNO-GINEKOLOGICZNY 69562886 MA0002LC
OPERO PLUS OStONA NA PODtOKIETNIK 69562886XA0006R3
OPERO PLUS TASMA VELCRO 69562886NB0001M2
OPERO PLUS UCHWYT DO RUREK 69562886NB0001M2
OPERO PLUS WLOKNINOWA TASMA PRZYLEPNA 69562886LB0001L8
OPERO PLUS PONCZOCHA 9+ TASMA PRZYLEPNA 69562886YAO0002R8
OPERO PLUS RECZNIKI CELULOZOWE 69562886 MB0001LM
OPERO PLUS KIESZEN DO ZBIORKI PLYNOW 69562886JB0001KE
OPERO PLUS SERWETA DLA NOWORODKA 69562886KB0O001KT
OPERO PLUS OStONA NA KAMERE 69562886XA0003QV
OPERO PLUS OStONA NA APARATURE 69562886XA00040X
OPERO PLUS KIESZEN NA INSTRUMENTY 695628861B0001JZ

Podpis: /podpis odreczny /

Miejsce, Data wystawienia: Hefei, 26 Listopada 2024

Nazwisko: Li Zhaohong
Stanowisko: PRRC

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim
Leszek Garbacz, dnia 29.11.2024




EERCATOR

OPERO SET - Zestaw do laparoskopii |
pozycja lezaca
z czerwong ostong na stolik MAYO
Nr referencyjny: W910090000_2316

1 140x190cm

1 szt

opis produktu:

materiat:

dostepne kolory:
sposob pakowania:

(L]

2 80x145cm 3 180/250x310cm 4 30x40cm

1 s

1 sz 2 szt

1 x czerwona ostona na stolik Mayo 80x145cm ze
wzmocnieniem 60x145cm, sktadana teleskopowo

1 x serweta na stot instrumentariuszki 140x190cm,
wzmocnienie 80x190cm,

1 x serweta gtéwna o wymiarach 180/250x310cm z
samoprzylepnym oknem wypetnionym folig chirurgiczng
41x38cm oraz wycieciem w folii 28x32x26cm, po dwdch
stronach okna wzmocnienia o min wym. 16 x 50 cm z 8
uchwytami  (otworami) na przewody i dwiema
zintegrowanymi przezroczystymi podwdéjnymi kieszeniami na
instrumenty chirurgiczne o wym. 40x73 cm

2 x reczniki celulozowe wzmocnione syntetyczng nitkg
30x40cm

Serweta giowna polipropylenowa Spunlace 70 g/m2

Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m2 +
wzmocnienie: chtonna wtdknina

(wspdtczynnik absorpcyjnosci facznie min.
600 %)

Serweta na stot
instrumentariuszki

Folia piaskowana PE 50g/m2 (min. 5 p) +
wzmocnienie: chtonna wtdknina
polipropylenowa 30g/m?2

Ostona na stolik Folia PE 0,065mm + wzmocnienie: chtonna
Mayo wtdknina polipropylenowa 40 g/m?2
niebieski

8 zestawodw w kartonie zbiorczym, zabezpieczone dodatkowo

wewnetrznie workiem z folii PE
- zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-foliowg

posiadajgca 2 naklejki transferowe typu TAG, zawierajace:

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

klasyfikacja produktu:
rejestracja:

sterylizacja:

producent:

instrukcje uzytkowania i
przechowywania:

nr. referencyjne:

zgodnos$¢ z norma:

nazwe producenta, nazwe dostawcy, nr LOT, nr REF, kod kreskowy,
termin przydatnosci, date produkcji. Zestaw posiada piktogramy z
oznaczeniem kierunku rozktadania serwet. Na opakowaniu
zbiorczym kolorystyczny wskaznik sterylizacji

Wyrdéb Medyczny Klasy Is

Deklaracja zgodnosci, Certyfikat jednostki notyfikowanej CE 0123
Tlenek etylenu
Cobes Industries Co. Ltd

Jatowe opakowanie typu ,folia-papier” otworzyé wzdtuz krétszego
boku, rozerwaé tasme faczaca brzegi serwety, w ktdrg zawiniety jest
zestaw, roztozy¢ serwete na stolik-instrumentarium, roztozy¢ zestaw
na stoliku, obtozy¢ stolik Mayo i pacjenta we wtasciwy sposdb.
Przechowywa¢ w  wentylowanych,  suchych i czystych
pomieszczeniach, z dala od promieni stonecznych.

W910090000_2316

EN SO 13485, ISO 14001, EN ISO 14971+A11, EN ISO 15223-1,
EN 13795-1, ASTM F1980, EN 62366-1, EN ISO 20417, EN 1SO 10993-1,
EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-12, EN ISO
11135:2014/A1:2019, EN 556-1

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019:

Odpornos¢ na przenikanie cieczy

240,7cm H20

Wytrzymato$é na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 344,8 kPa / 206,9 kPa
Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na sucho 1.1 CFU
Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na mokro 6.0 lg

Czystos¢ mikrobiologiczna
Uwalnianie czastek

8.0 CFU/100cm?
2,48 Log1o(liczba nitek))

Wytrzymatos¢ na rozcigganie (na sucho)/(na mokro) 168N / 44,3N

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

OPERO SET — Zestaw do artroskopii stawu kolanowego

z czerwong ostong na stolik MAYO
z kieszenig na instrumenty chirurgiczne, dren

nr referencyjny: W910000600_2316

1 140x190cm

1 szt

[

5 35x80cm
1 szt

opis produktu:

materiat:

dostepne kolory:

2 80«

1 szt

il

6 30x

1 szt

.@@

145cm 3 200x320cm

1 szt

4 150 x150cm

1 szt

g ©

8 30x40cm 9 15m
2 st 1szt

40cm 7 9x50cm
2 st

1 x czerwona ostona na stolik Mayo 80x145cm ze
wzmocnieniem 60x145cm, sktadana teleskopowo

1 x serweta na stot instrumentariuszki 140x190cm,
wzmochienie 80x190cm

1 x serweta gféwna o wymiarach 200x320cm posiadajgca
samouszczelniajgcy otwdr o Srednicy 7cm, (sktadajacy sie z
otworu wejsciowego w serwecie i otworu wyjsciowego w
torbie), worek do przechwytywania ptyndw z zaworem
spustowym i uchwyt do mocowania przewodow i drendw
2,5x25cm.

1 x nieprzylepna serweta pod koriczyne 150x150cm,

1 x ostona na konczyne 35x80cm,

1 x kieszen dwukomorowa na instrumenty chirurgiczne
30x40cm,

2 x wtékninowe tasmy samoprzylepne 9x50cm,

1 x rurka drenowa o dt. 1,5m

2 x reczniki celulozowe wzmacniane nitkg 30x40cm

Serweta gtéwna

Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m?2

Serweta nieprzylepna

Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m?2

Serweta na stot
instrumentariuszki

Folia piaskowana PE 50g/m2 (min. 5 p) +
wzmocnienie: chtfonna wtdknina
polipropylenowa 30g/m?2

Ostona na stolik

Mayo

Folia PE 0,065mm + wzmocnienie:
chtonna wtdknina polipropylenowa 40
g/m2

niebieski

www.mercatormedical.eu



MERCATOR

sposob pakowania:

klasyfikacja produktu:
rejestracja:

sterylizacja:

producent:

instrukcje uzytkowania i
przechowywania:

nr. referencyjne:

zgodnos$¢ z norma:

7 zestawow w kartonie zbiorczym, zabezpieczone dodatkowo
wewnetrznie workiem z folii PE

- zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-foliowg
posiadajgca 2 naklejki transferowe typu TAG, zawierajace:

nazwe producenta, nazwe dostawcy, nr LOT, nr REF, kod kreskowy,
termin przydatnosci, date produkcji. Zestaw posiada piktogramy z
oznaczeniem kierunku rozktadania serwet. Na opakowaniu zbiorczym
kolorystyczny wskaznik sterylizacji

Wyréb Medyczny Klasy Is

Deklaracja zgodnosci, Certyfikat jednostki notyfikowanej CE 0123
Tlenek etylenu
Cobes Industries Co. Ltd

Jatowe opakowanie typu ,folia-papier” otworzyé wzdtuz krétszego
boku, rozerwac tasme faczaca brzegi serwety, w ktérg zawiniety jest
zestaw, roztozy¢ serwete na stolik-instrumentarium, roztozy¢ zestaw
na stoliku, obtozy¢ stolik Mayo i pacjenta we wtasciwy sposoéb.
Przechowywa¢ w  wentylowanych, suchych i  czystych
pomieszczeniach, z dala od promieni stonecznych.

W910000600_2316

EN SO 13485, ISO 14001, EN ISO 14971+A11, EN ISO 15223-1,
EN 13795-1, ASTM F1980, EN 62366-1, EN ISO 20417, EN 1SO 10993-1,
EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-12, EN ISO
11135:2014/A1:2019, EN 556-1

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019:

Odpornos¢ na przenikanie cieczy

240,7cm H20

Wytrzymatosé na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 344,8 kPa / 206,9 kPa
Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na sucho 1.1 CFU
Odpornos$¢ na penetracje mikrobiologiczng — na mokro 6.0 Ig

Czystos¢ mikrobiologiczna

Uwalnianie czgstek

8.0 CFU/100cm?
2,48 Log1o(liczba nitek))

Wytrzymatosé na rozcigganie (na sucho)/(na mokro) 168N / 44,3N

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

OPERO SET — Zestaw do chirurgii biodra

z czerwong ostong na stolik MAYO

z kieszenig na

instrumenty chirurgiczne

nr referencyjny: W910000100_2316

1 140x190cm (2 80x145cm 3 200x260cm 4 75x90cm 5 150x150cm (6 180 x300cm

1 sz 1smt 15zt

— I

7 35x120cm 8 9x

1 szt 1 sz 15zt

i

50cm 9 30x40cm 7 30x40cm

1 szt 2 sz 4 sz, 1 szt

opis produktu: °

1 x czerwona ostona na stolik Mayo 80x145cm, ze
wzmocnieniem 60x145cm, sktadana teleskopowo

1 x serweta na stét instrumentariuszki 140x190cm,
wzmocnienie 80x190cm,

1 x serweta gtéwna o minimalnych wymiarach 200x260cm z
samoprzylepnym wycieciem w ksztatcie "U" o wym. 7x95cm,
wzmocniona na powierzchni min. 150x160cm

1 x kieszen dwukomorowa na instrumenty chirurgiczne
30x40cm,

1 x nieprzylepna serweta 150x150cm,

1 x nieprzylepna serweta 75x90cm,

1 x serweta przylepna 180x300cm, przylepiec na dtuzszym
boku

1 x ostona na konczyne 35x120cm,

2 x wtdkninowych tasm samoprzylepnych 9x50cm,

4 x reczniki celulozowe wzmacniane nitkg 30x40cm

materiat:

Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m2 +
wzmochienie: chtonna wtdknina

Serweta gféwna polipropylenowa Spunlace 70 g/m2

(wspotczynnik absorpcyjnosci facznie min.
600 %)

Serwety
chirurgiczne

Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m2

Serweta na stot
instrumentariuszki

Folia piaskowana PE 50g/m2 (min. 5 p) +
wzmocnienie: chtonna wtdknina
polipropylenowa 30g/m2

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

dostepne kolory:
sposob pakowania:

klasyfikacja produktu:
rejestracja:

sterylizacja:
producent:

instrukcje uzytkowania i
przechowywania:

nr. referencyjne:

zgodnos¢ z norma:

Ostona na stolik Folia PE 0,065mm + wzmocnienie: chtonna
Mayo wtdknina polipropylenowa 40 g/m2
niebieski

5 zestawow w kartonie zbiorczym, zabezpieczone dodatkowo
wewnetrznie workiem z folii PE

- zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-foliowg
posiadajgca 2 naklejki transferowe typu TAG, zawierajgce:

nazwe producenta, nazwe dostawcy, nr LOT, nr REF, kod kreskowy,
termin przydatnosci, date produkcji. Zestaw posiada piktogramy z
oznaczeniem kierunku rozktadania serwet. Na opakowaniu zbiorczym
kolorystyczny wskaznik sterylizacji

Wyréb Medyczny Klasy Is

Deklaracja zgodnosci, Certyfikat jednostki notyfikowanej CE 0123
Tlenek etylenu

Cobes Industries Co. Ltd

Jatowe opakowanie typu ,folia-papier” otworzyé wzdtuz krétszego
boku, rozerwac tasme tgczacy brzegi serwety, w ktérg zawiniety jest
zestaw, roztozy¢ serwete na stolik-instrumentarium, roztozy¢ zestaw
na stoliku, obtozy¢ stolik Mayo i pacjenta we wtasciwy sposoéb.
Przechowywa¢ w  wentylowanych,  suchych i czystych
pomieszczeniach, z dala od promieni stonecznych.

W910000100_2316

EN SO 13485, ISO 14001, EN ISO 14971+A11, EN I1SO 15223-1,
EN 13795-1, ASTM F1980, EN 62366-1, EN ISO 20417, EN 1SO 10993-1,
EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-12, EN ISO
11135:2014/A1:2019, EN 556-1

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019:

Odpornos¢ na przenikanie cieczy

240,7cm H20

Wytrzymatosé na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 344,8 kPa / 206,9 kPa
Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na sucho 1.1 CFU
Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na mokro 6.0 Ig

Czystos¢ mikrobiologiczna
Uwalnianie czgstek

8.0 CFU/100cm?
2,48 LOglo(Iiczba nitek))

Wytrzymatos¢ na rozcigganie (na sucho)/(na mokro) 168N / 44,3N

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

OPERO DRAPE - Serweta wiékninowa jatowa

nieprzylepna

opis produktu i numery
referencyjne:

materiat:

dostepne kolory:
sposéb pakowania:

klasyfikacja produktu:
rejestracja:

sterylizacja:

producent:

instrukcje uzytkowania i
przechowywania:

zgodnos¢ z norma:

e Serweta chirurgiczna jatowa nieprzylepna

Nr referencyjny Wymiar serwety [cm] | llo$¢ sztuk w kartonie
W611111000_2316 45 x 75 250 szt.
W611112000_2316 50 x 50 350 szt.
W611113000_2316 50 x 60 300 szt.
W611114000_2316 75x75 200 szt.
W611115000_2316 75 x 90 120 szt.
W611116000_2316 80x 120 100 szt.
W611117000_2316 100 x 150 70 szt.
W611110100_2316 150 x 180 40 szt.
W611110300_2316 150 x 240 25 szt.

. Serweta . Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m?

niebieski

Zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-
foliowg posiadajgcg 2 naklejki transferowe typu TAG, ,
zawierajgce: nazwe producenta, nazwe dostawcy, nr LOT, nr REF,
kod kreskowy, termin przydatnosci, date produkcji. Zestaw
posiada piktogramy z oznaczeniem kierunku rozktadania serwet.
Na opakowaniu zbiorczym kolorystyczny wskaznik sterylizacji.
Karton zbiorczy zabezpieczony wewnetrznie workiem foliowym.

Wyréb Medyczny Klasa Is

Deklaracja zgodnosci, Certyfikat jednostki notyfikowanej
Tlenek etylenu
Cobes Industries Co. Ltd

Jatowe opakowanie typu »folia-papier” otworzy¢ wzdtuz
krotszego boku, roztozy¢ serwete na pacjenta we wtasciwy
sposéb. Przechowywaé¢ w wentylowanych, suchych i czystych
pomieszczeniach, z dala od promieni stonecznych.

EN ISO 13485, ISO 14001, EN ISO 14971+Al11, EN ISO 15223-1,
EN 13795-1, ASTM F1980, EN 62366-1, EN ISO 20417, EN ISO 10993-1,
EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-12, EN ISO
11135:2014/A1:2019, EN 556-1

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019:
Odpornos¢ na przenikanie cieczy
Wytrzymatos¢ na rozerwanie (na sucho)/(na mokro)
Odporno$¢ na penetracje mikrobiologiczng — na sucho
Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na mokro
Czystosé mikrobiologiczna
Uwalnianie czastek
Wytrzymatos¢ na rozcigganie (na sucho)/(na mokro)

240,7cm H20

344,8 kPa / 206,9 kPa
1.1 CFU

6.0 Ig

8.0 CFU/100cm?

2,48 Log1o(liczba nitek))
168N / 44,3N

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

OPERO DRAPE - Serweta widkninowa jatowa przylepna

opis produktu i numery
referencyjne:

materiat:

dostepne kolory:
sposéb pakowania:

klasyfikacja produktu:
rejestracja:

sterylizacja:

producent:

instrukcje uzytkowania i
przechowywania:

zgodnos¢ z norma:

e Serweta chirurgiczna z wiékniny jatowa

e Przylepna

Nr referencyjny Wymiar serwety [cm] | llo$¢ sztuk w kartonie
W611121000_2316 45 x 75 200 szt.
W611123000_2316 50 x 60 300 szt.
W611124000_2316 75x75 200 szt.
W611125000_2316 75 x 90 126 szt.
W611127000_2316 100 x 150 70 szt.
W611120200_2316 150 x 200 35 szt.
W611120300_2316 150 x 240 40 szt.

. Serweta . Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m?

niebieski

Zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-foliowa
posiadajgcg 2 naklejki transferowe typu TAG, , zawierajace: nazwe
producenta, nazwe dostawcy, nr LOT, nr REF, kod kreskowy, termin
przydatnosci, date produkcji. Zestaw posiada piktogramy z
oznaczeniem kierunku rozktadania serwet. Na opakowaniu zbiorczym
kolorystyczny wskaznik sterylizacji. Karton zbiorczy zabezpieczony
wewnetrznie workiem foliowym.

Wyréb Medyczny Klasa Is

Deklaracja zgodnosci, Certyfikat jednostki notyfikowanej
Tlenek etylenu
Cobes Industries Co. Ltd

Jatowe opakowanie typu ,folia-papier” otworzy¢ wzdtuz krétszego
boku, roztozy¢ serwete na pacjenta we witasciwy sposob.
Przechowywac w wentylowanych, suchych i czystych pomieszczeniach,
z dala od promieni stonecznych.

EN 1SO 13485, I1SO 14001, EN ISO 14971+A11, EN ISO 15223-1,
EN 13795-1, ASTM F1980, EN 62366-1, EN ISO 20417, EN ISO 10993-1,
EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-12, EN ISO
11135:2014/A1:2019, EN 556-1

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019:
Odpornos¢ na przenikanie cieczy
Wytrzymatosé na rozerwanie (na sucho)/(na mokro)
Odporno$¢ na penetracje mikrobiologiczng — na sucho
Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na mokro
Czysto$é mikrobiologiczna
Uwalnianie czastek
Wytrzymatos¢ na rozcigganie (na sucho)/(na mokro)

240,7cm H20

344,8 kPa / 206,9 kPa
1.1 CFU

6.0 Ig

8.0 CFU/100cm?

2,48 Log1o(liczba nitek))
168N / 44,3N

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

OPERO DRAPE - Serweta witékninowa jatowa -z
przylepnym wycieciem ,,U”

opis produktu i numery
referencyjne:

materiat:

dostepne kolory:
sposéb pakowania:

klasyfikacja produktu:
rejestracja:

sterylizacja:

producent:

instrukcje uzytkowania i
przechowywania:

e Serweta chirurgiczna jatowa z przylepnym wycieciem ,U”
(wyciecie na krétszym boku)

Nr referencyjny Wymiar Wymiar llos¢ sztuk w
serwety [cm] wyciecia [cm] kartonie
W611139010_2316 150 x 150 10x 45 35
W611130220_2316 150 x 200 10 x 65 32
W611130430_2316 180 x 260 10 x 100 33
. Serweta . Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m?

niebieski

Zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-foliowg
posiadajgcg 2 naklejki transferowe typu TAG, , zawierajgce: nazwe
producenta, nazwe dostawcy, nr LOT, nr REF, kod kreskowy, termin
przydatnosci, date produkcji. Zestaw posiada piktogramy z oznaczeniem
kierunku rozktadania serwet. Na opakowaniu zbiorczym kolorystyczny
wskaznik sterylizacji. Karton zbiorczy zabezpieczony wewnetrznie
workiem foliowym.

Wyréb Medyczny Klasa Is

Deklaracja zgodnosci, Certyfikat jednostki notyfikowanej
Tlenek etylenu
Cobes Industries Co. Ltd

Jatowe opakowanie typu ,folia-papier” otworzy¢ wzdtuz krétszego boku,
roztozy¢ serwete na pacjenta we wifasciwy sposdb. Przechowywac w
wentylowanych, suchych i czystych pomieszczeniach, z dala od promieni
stonecznych.

www.mercatormedical.eu



MERCATOR

zgodnos¢ z norma: EN ISO 13485, ISO 14001, EN ISO 14971+A11, EN ISO 15223-1,
EN 13795-1, ASTM F1980, EN 62366-1, EN ISO 20417, EN ISO 10993-1,
EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-12, EN ISO
11135:2014/A1:2019, EN 556-1

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019:
Odpornos¢ na przenikanie cieczy
Wytrzymatos¢ na rozerwanie (na sucho)/(na mokro)
Odporno$¢ na penetracje mikrobiologiczng — na sucho
Odporno$¢ na penetracje mikrobiologiczng — na mokro
Czystos¢ mikrobiologiczna
Uwalnianie czgstek
Wytrzymatosé na rozcigganie (na sucho)/(na mokro)

240,7cm H20

344,8 kPa / 206,9 kPa
1.1 CFU

6.0 s

8.0 CFU/100cm?

2,48 Log1o(liczba nitek))
168N / 44,3N

www.mercatormedical.eu
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OPERO DRAPE - Serweta witékninowa jatowa -z
otworem przylepnym

opis produktu i numery
referencyjne:

materiat:

dostepne kolory:
sposéb pakowania:

klasyfikacja produktu:
rejestracja:

sterylizacja:

producent:

instrukcje uzytkowania i
przechowywania:

e Serweta chirurgiczna jatowa z przylepnym otworem

Nr referencyjny Wymiar Wymiar llosé sztu.k w
serwety [cm] otworu [cm] kartonie
W611170810_2316 45 x 45 @5 250
W611173020 2316 50 x 60 @7 250
W611153010_2316 50 x 60 @6x8 150
W611154010_2316 75x75 P6x8 150
W612055040 2316 75 x 90 Bex8 160
W611157020 2316 100 x 150 @9x12 50
W611178020_2316 120 x 150 @7 48
W611158010 2316 120 x 150 Be6x8 42
W611150130 2316 150 x 180 @6x15 80

Serweta Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m?

niebieski

Zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-foliowg
posiadajgcg 2 naklejki transferowe typu TAG, , zawierajgce: nazwe
producenta, nazwe dostawcy, nr LOT, nr REF, kod kreskowy, termin
przydatnosci, date produkcji. Zestaw posiada piktogramy z oznaczeniem
kierunku rozktadania serwet. Na opakowaniu zbiorczym kolorystyczny
wskaznik sterylizacji. Karton zbiorczy zabezpieczony wewnetrznie
workiem foliowym.

Wyréb Medyczny Klasa Is

Deklaracja zgodnosci, Certyfikat jednostki notyfikowanej
Tlenek etylenu
Cobes Industries Co. Ltd

Jatowe opakowanie typu ,folia-papier” otworzy¢ wzdtuz krétszego boku,
roztozy¢ serwete na pacjenta we wiasciwy sposdb. Przechowywac¢ w
wentylowanych, suchych i czystych pomieszczeniach, z dala od promieni
stonecznych.

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

zgodnos¢ z norma: EN ISO 13485, ISO 14001, EN ISO 14971+A11, EN ISO 15223-1,
EN 13795-1, ASTM F1980, EN 62366-1, EN ISO 20417, EN ISO 10993-1,
EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-12, EN ISO
11135:2014/A1:2019, EN 556-1

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019:
Odpornos¢ na przenikanie cieczy
Wytrzymato$é na rozerwanie (na sucho)/(na mokro)
Odporno$¢ na penetracje mikrobiologiczng — na sucho
Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na mokro
Czystos¢ mikrobiologiczna
Uwalnianie czgstek
Wytrzymatos¢ na rozcigganie (na sucho)/(na mokro)

240,7cm H20

344,8 kPa / 206,9 kPa
1.1 CFU

6.0 Ig

8.0 CFU/100cm?

2,48 Log1o(liczba nitek))
168N / 44,3N

www.mercatormedical.eu
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OPERO DRAPE Ostona na stolik Mayo
nr referencyjny: W611800000_2316 — niebieska

opis produktu:

materiat:
dostepne kolory:
sposéb pakowania:

klasyfikacja produktu:

rejestracja:

sterylizacja:

producent:

instrukcje uzytkowania i
przechowywania:

okres waznosci:
nr referencyjne

W611900000_2316 — czerwona

Ostona sktadana teleskopowo, w rozmiarze 80x145 cm w kolorze
niebieskim lub czerwonym, wykonana z folii polietylenowej o
grubosci 0,065 mm , wzmocniona na catej dtugosci 60x145cm
wtdkning polipropylenowa o gramaturze 40g/m?. Wzmocnienie
klejone na catej powierzchni. Sterylna.

folia PE 0,065mm (60g/m?) + wzmocnienie SPP 40g/m?

niebieski, czerwony

100 sztuk w kartonie zbiorczym, zabezpieczone dodatkowo
wewnetrznie workiem z folii PE.

Jedna sztuka zapakowana pojedynczo w zgrzewang koperte
papierowo-foliowg posiadajgca 2 naklejki transferowe typu TAG,
zawierajgce: nazwe producenta, nazwe dostawcy, nr LOT, nr REF,
kod kreskowy, termin przydatnosci, date produkcji. Zestaw
posiada piktogramy z oznaczeniem kierunku rozktadania serwet.
Na opakowaniu zbiorczym kolorystyczny wskaznik sterylizacji.
Wyrdb medyczny klasy Is — zgodnie z Regulacjg ( EU ) 2017/745
MDR

Deklaracja zgodnosci, Certyfikat jednostki notyfikowanej CE 0123
Tlenek etylenu (EO)

Cobes Industries Co. Ltd

Jatowe opakowanie typu ,folia-papier” otworzy¢ wzdtuz
krétszego boku, naciggnaé ostone na stolik Mayo. Przechowywac
w czystych, suchych i dobrze wentylowanych pomieszczeniach w
temperaturze 5-30°C, z dala od Zrddet zaptonu. Chronié przed
bezposrednim promieniowaniem stonecznym.

5 lat od daty produkgcji

W611800000 2316 — niebieska

W611900000_2316 — czerwona



EERCATOR

zgodnos¢ z normami: EN I1SO 13485:2016+A11:2021, EN I1SO 14971:2019+A11:2021, EN
SO 15223-1:2021, EN 13795-1:2019, ASTM F1980:2021, EN
62366-1:2015/A1:2020, EN ISO 20417:2021, EN I1SO
11135:2014/A1:2019, EN 556-1



EERCATOR

OPERO SET - Zestaw uniwersalny wzmocniony
z czerwong ostong na stolik Mayo
i kieszenig na instrumenty chirurgiczne

nr referencyjny: W910006000_2316

1 140x190cm |2 80x145cm
Tt 1 szt

opis produktu:

materiat:

dostepne kolory:
sposéb pakowania:

)

. ﬂg O | N

2 150x240cm 4 175x200cm 5 75x90cm 6 30x40cm 7 9x50cm 8 30x40cm

1szt

15zt 2t 1 szt 1szt 4zt

1 x serweta na stot instrumentariuszki 140x190cm, wzmochienie
80x190cm,

1 x czerwona ostona na stolik Mayo 80x145cmze wzmocnieniem
60x145cm, sktadana teleskopowo

1 x serweta przylepna 150%x240cm z przylepng tasmg przy
dtuzszym boku o wym. 5x90cm, wzmocniona na powierzchni
50x75cm

1 x serweta przylepna 175x200cm, z przylepna tasma na krétszym
boku o wym. 5x90 cm, wzmocniona na powierzchni 50x75cm

2 x serwety przylepne 75x90cm z przylepng tasmg na dtuzszym
boku o wym. 5x90cm, wzmocniona na powierzchni 45x60cm

1 x kieszenn dwukomorowa na instrumenty chirurgiczne 30x40cm,
1 x wtékninowa tasma samoprzylepna 9x50cm,

4 x reczniki celulozowe wzmacniane nitkg 30x40cm

Serwety przylepne | wzmocnienie: chtonna wtéknina polipropylenowa

Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m2 +

Spunlace 70 g/m2

Serweta na stét
instrumentariuszki

Folia piaskowana PE 50g/m2 (min. 5 p) +
wzmochnienie: chtonna wtdknina polipropylenowa

30g/m?2
Ostona na stolik Folia PE 0,065mm + wzmocnienie: chtonna
Mayo wtdknina polipropylenowa 40 g/m2
niebieski

8 zestawow w kartonie zbiorczym, zabezpieczone dodatkowo

wewnetrznie workiem z folii PE

- zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-foliowg

posiadajgcg 2 naklejki transferowe typu TAG, zawierajgce:

nazwe producenta, nazwe dostawcy, nr LOT, nr REF, kod kreskowy,

termin przydatnosci, date produkcji. Zestaw posiada piktogramy z

oznaczeniem kierunku rozktadania serwet. Na opakowaniu zbiorczym

kolorystyczny wskaznik sterylizacji

www.mercatormedical.eu
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klasyfikacja produktu:
rejestracja:

sterylizacja:

producent:

instrukcje uzytkowania i
przechowywania:

nr. referencyjne:

zgodnos$¢ z norma:

Wyréb Medyczny Klasa Is

Deklaracja zgodnosci, Certyfikat jednostki notyfikowanej CE 0123
Tlenek etylenu
Cobes Industries Co. Ltd

Jatowe opakowanie typu ,folia-papier” otworzy¢ wzdtuz krétszego boku,
rozerwac taSme t3czacg brzegi serwety, w ktérg zawiniety jest zestaw,
roztozy¢ serwete na stolik-instrumentarium, roztozy¢ zestaw na stoliku,
obtozy¢ stolik Mayo i pacjenta we witasciwy sposéb. Przechowywaé w
wentylowanych, suchych i czystych pomieszczeniach, z dala od promieni
stonecznych.

W910006000_2316

EN ISO 13485, ISO 14001, EN ISO 14971+Al11, EN ISO 15223-1,
EN 13795-1, ASTM F1980, EN 62366-1, EN I1SO 20417, EN ISO 10993-1,
EN 1SO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN 1SO 10993-12, 11135:2014/A1:2019,
EN 556-1

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019:

Odpornos¢ na przenikanie cieczy 240,7cm H20
Wytrzymatos¢ na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 344,8 kPa / 206,9 kPa
Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na sucho 1.1 CFU

Odpornos$¢ na penetracje mikrobiologiczng — na mokro 6.0 Ig

Czystos¢ mikrobiologiczna

Uwalnianie czastek

8.0 CFU/100cm?
2,48 Log1o(liczba nitek))

Wytrzymatos¢ na rozcigganie (na sucho)/(na mokro) 168N / 44,3N

www.mercatormedical.eu



TLUMACZENIE Z JEZVKA ANGIELSKIEGD

OSWIADCZENIE

Producent:

Cobes Industries|Hefei) Co., Ltd.

Adres: NO.39 Liaoyuan Road, Xincheng Development Zone, Feidong
County, Hefiei, 231600 Chiny

Miniejszym oiwiadczamy, Ze produkty OPERO SETS i OPEROQ DRAPES produkowane przez Cobes
Industries|Hefei) Co. Ltd. 53 zgodne z wymogami 2017/745 MDR, EN 13795-1:2019, EM 150
11135:2014/A1-2019, EN 556-1.

Data wydania: Podpisano w imieniu Producenta:
17122024 [edrecany podpis | pieczes firmowa]

PatwiendLam Eptinedd nink] 2 BMmacienii  pried@asiofym ni dobentes w vk angetiin
Natasea Goraloryhk, 18,12 2024




({ Cobes COBES INDUSTRIES (Hefei) CO., LTD.
A DB DU T &4 1] & A R A W)

STATEMENT

Manufacturer:
Cobes Industries(Hefei) Co., Ltd.
Address: NO.39 Liaoyuan Road, Xincheng Development Zone, Feidong

County, Hefei, 231600 the People’s Republic of China

We, hereby declare that OPERO SETS and OPERO DRAPES products manufactured by Cobes
Industries(Hefei) Co., Ltd. are compliant with 2017/745 MDR, EN 13795-1:2019, EN 150
11135:2014/A1:2019, EN 556-1 standards .

Date of issue: Siﬁﬁﬁe?ﬁ?lﬁﬁﬁfﬂféﬁéﬁmﬁﬁrr:

17.12.2024 ’ At bl ol
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