o/ BonkrET

DEKLARACIA ZGODNOSCI UE
/EU DECLARATION OF CONFORMITY/

Producent/Manufacturer:

KONKRET 3p. z 0.0, Sp.k.
ul, Budowlana 7
B86-200 Chelmno

Dellaruje z peing odpowiedzialnodcig, ze wyrdb medyczny/ Declare with sole responsibility that
product

Nazwa wyrobu/ product name: Materac szpitalny

Model: M-01, M-02, M-03, M-04, M-05, M-06, M-07, M-08

Basic UDI-DI: 590436570MAY

I(Iasé wyrobu medycznego/class of the medical device/; klasa | wg reguly 1

Jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenta (WE} nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG | stosowalnymi normami migdzynarodowymi

/meet requirements of the Regulation 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5
April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and
Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/FEC and
applicable international standards

Producent oswiadcza, e postgpuje zgodnie z procedura oceny zgodnosci okresiona w art. 52 akapit
7, Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentac]i techniczne] okreslonej w zatgcznikach
I1i 1ll Rozporzgdzenia 2017/745.

/Manufacturer declares that follows conformity assessments procedure described in art, 52 para. 7 of
the Regulation 2017/745 of the European Parliament and.of the Council of 5 April 2017 on medical
devices after drawing up the technical documentation set out in Annexes: I and il of the Regulation

2017/745

Data/date: 05.10.2022

Miejsce/Place: Chetmno
Osoba reprezentujaca Producenta/Producer’s representative:

Prezes Zarzqdu/CEO

/, S W C’
A Marcin Mazm kiewicz

s

C€




Formularz dia podmiotow / Form for organizations

A Ir!antyf‘ kac_;a w}asmwega alganu/ Meni: | raﬂen oi“ the Compeient Authenty

1.081 Kad!ﬂ‘o@o :
: PL/CAOJ.

. ‘{){33 ﬁazwa ;m attgm!sku 13 Naane i Eng!lsh

'IQDB;: . Kud pua?’i'mw smastﬂ j Poshl tode dfld cmr

. '175_0;"; __}‘e_tg'ﬁ,)_n;f _E}__;'qne, AR
#4822 4921300

Prosze wypelniad tylko polo z bialym tHem / Please filf in fiekls with a white background anly

B. Identyfikacia zgloszenia Tub i iwiadomis
1,608 Daty wplyﬁw{_i Pat :

via / Tdentification of notificat

meginy L faference aumper 2

2 G !lhiéﬁcéﬁ_rjn it

LSS Rodzsj zglosziniaciub powladomienia { Notmion fvps .
D_ L Plarwsze dia wyrobu / Fiist for devies
' L. Zmiana danycl podmioty / Change of eniity details

|:] L. Zviana danych wyreliu / Chotae af device detail

1 m e pmy;ndku zmiamp do’qwczam; podmintu pmsz&; tvsl(az. £q
’-. o cnrase: m“ change of entity details: DIPB,-F il\dlmle lhe :hta bew

Zmlal‘la danyeh podmiotu: zmianle ulegia nazwa ul:.c-.y Poprzednia nazwa uliocy: Dworcowa 15A, obecna
nazwa ulicy: Budowlana 7

iacago ninjejszago zgfuszenta lub dowiadomienia / Stis of i orginization FokinG s fotficalon

1,032 Stabis podinicky dokos

W~ Wytwaren (Proditcant) 2 Manufacurar
A« Auboryzowany presdstawiciel ( Ugonvrndniony praedstowiciet) J Authovized represantative
i < miperter § importer
~ Dystrybutor § Distriutor
Z - Padiniot zestawiaigey svstoni Iub zestaw zalingowy / Organization assembling systens or progeduie pack
S - patmiot sterylzidgoy wyrah medyczny, system lub zestaw zableyowy | Organizatinn sterilizing meditat devics, system or procedurs gack
Q- éwiacicmnid:iawcq wylenujacy oceng dzialania {badanie daialania) / Craankatibn carrying out peromiance evaluation

L - Laboratorlum wytwarzajice na swdi uivialk wyrdh B2 / Laborstory prodiced in home 1V devlés

DOO0O0O0OOoO®

B - Podmiot wyltenujgey dzintalinosd lecznfoay/ Entity performing medical activity
f:} IZ - Instytucia zdrowia publicznego / Health instilition

D P - Podmiot, kidiy uzywa wyiebdw do dziatalnede! yospodorcze] lub zawodowe] / Entity that uses procucts for business ar professional activily

17: §186G 6925 1257 WML _FL 1 Strona Page 173




F.. Ientyfikacia ./ Identification of the. oe‘qemizaﬁén

D £ - ... pedwmioiu zestawiajacego system jub m,staw zahmgswy,f . agsembling system or pracedure pack
D 5 - .. podmiotu staryiizuiarege wyrdh medycziy, systent lul zostaw blegowy / ... starilizing medical shvice, systam or provedirs pack
_ B 9 - .. Swindezeniodawey wylonufacego oceng daatania {bardante daialania).? ... carving out peiformance evatualion
t.0sE: |:| Lo~ laboratoriom wybwarzajaee na swoj sayiel wyrdh IVD / Laboesiony preduced in home IV device
D BE -, podmiot wylkanejaay dnalaleose lecenicza f Tobty petfarming medical artivity
Ej. 12 -« instytucia zdrowia pubticznego / Beslth institutien
D' B - podatiot, iy dinpsea-wyrobdw do deiatainese guspadmcrej lub zawodewel / Enlity Hial wses producs fov Business or professinnal

1.o51 Numermf‘uemymw !Ee{erence nslmfxr 1083 Kod liraju/ Gountry wde s T -

1053 Nozwa pedimpioty pelna/ Hame of 1he srganization, b il

4054 Mz podinioty, skrdcena / Mame of. e organizetion, shbreviated.

LA5E Miasto Ry R : : T A0BE T Ked pacatovey f Pusialcade |

1.087 Ulea, e/ Btreel a0 T ST 1056 . Skyytiaocrtowa | PO Doy -

;Gmhadu'koi;rakwffimtactnelmh T e L T e T e e T R T
1059 Tmly Uiveewisko /Pl name T R T R 7 Tefefor / Miohn S

AO6E Fawit 0 o s R LI TR S 1,862 Faks / Fax B

=5 Ide.nfgﬂkac;a pgi:tonmr:nika ciua%aﬁcegc} W indeniu pedmaoi:u dakmmﬁcﬂgo zg%oszama Eui:» pawaademsema
.{denisf aaatmn aft @ ErSon actmg aspmxy fm %".ht. orgam?atzcm makmg this noﬁfrcatmn : S

t: 33 KFﬁ ]zah vt 38 st L usﬂwy o CEIDG af Pnukc{a Infmmacjl it sz;iswqurcy

: W?p?ima mginmnm:mk usimmwmny ;-n mn
Lol CEIDG (.t

Tu he-Rled finby persondcting s praky Iy aa.mrdaum \Wi§1 art: 3% of the E’ohsh Code sf Mmizzis&;aln&e l’mf{adme 23 mi

B 663 “Teiti - nnzveiske / Full name .
Piokr Antoni Mazurkiewiesz

BOGE Migstoy Clly: e T e T I L1065 Kod picatavey /-Postal code -
Cheimno B6~200
ANEE - Uliea, na' [ Street, g . o e N R CeevhUUTL087 SKeythn puczbela 70D oy | -

Budowlana 7

"LOGY " FaksfFas -

CLDBB Telefon/ Phone
56 692 0220

i—i . L;{:zha wyrobéw eb}" tychtvm zgiaszemam iuh" awzadameemam j Numbez of devscea mvczed hy thss nctif'caufjn

' :: 'P%usze‘ pm:%ac windchva £mzh\; Juli 2ird, Jedlnie doindioie danppo typu fumm?arzn
- - Please pro ov&dc proper ﬂuml*us o zem |F Lhem .m_ nu dzhuiwd !"urma nr gw&n [‘;}m RN

’ 1{!?0 i.acx{sa ziohr;zonysh Za!aczmkaw f ,Mizmbes* ﬁf-auﬁdmd 'fu:m‘s no, 2 0
1071 Liczba tichzanyﬂ: Zai'gczmkuw or3 /i Numbcu of. auariaed i’erm,‘ ik 3 ) 0
Lorx Llcr!}a wv:nimw wymiemonych w dséaszonyr_h Zalqczuihach ar 4/Numbu of deces ;sied iﬂ.aﬁ'aché& forms . 4. LR _ 0

Potwierdzam, e powyZsze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

& a

Miaste § City Cheimno bata 7 Date 20? 1,0 -05 / ’
PRO U R EA T

isko / Hame i kiewi Podpis / 5 -;-‘f" EA (5‘/‘{/{5"{
Mazwiske / Mame Pictr Mazurkiewioz otlpis / Signaturs,/ 3 irkiewicz
HEONKEBET
3pafka 7 ogranicaong vdpowiedslalodeiz

1D 4196 6925 1257 WHL_FL f4 Spatka komandyiowa Strana - Page 3/ 3
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identyﬁkac;;a wiasc;wego organu / ldenﬁﬂcatlon o? the Campeteﬂt Authanh;
L0021 | Kod { Code L : s :
' Pnicam

1,002 ﬁazwa W jqayku nisaﬁmwym - po puisku;‘ Wania in fecal lenguagg 1n Pe!ish e U
Urza.d Rejestraa;:l. ?rocluk{:ow I.eczn:mzych Wyrcbow Medycznych ey P.noc!uktéw Bn.cbojc'zjrchl

Fa

1003 Nazwa ne; an Jielskui tlare in E“ngllsl; ,. . :
: 'I'he 0££:me for Rega.strat' T of Medlc:mal Produat_

iMed:Lcal Dev:.oes an

1‘095 Kod pm:zi:owv i ml&sza f Po:,tal mda and miy

18(1? Tetemn[?hone _ s
+4e 224921100 T

Prosze wypelniad tylho pola z biatym them / Please fll in felds with & white background only

'f.i;biiffga'tio;,f T

B _ Iﬂeutvﬁkaqa zgiaszema !ub paw;adomienia/ Identlrcaﬁon _
1_.._9_0 y mag

ta wirtyw fDate of naimc'ﬂzen o ig efarencyiny  Refieiick nuiber

050 Rodzaj zgleszents il powiatdomiania f Notification type
[T 1 plerwsze dia wyrohu / First for devics
2, Zeafapa danych podmioty { Change of satity details

L__.‘ 3. Zmiana danych wyraby / £hange of dovice delails

1' 51 i w pmvpadku zinfany. dotvczqceg pudniot proszg wskozad dane uieganus zmiame _ -

In‘case of changs of entity defalls plesse indicaté the data beivg changeit - : e
Zmlana formy prawnej firmy, a w konsekwencji nawwy spdiki tj. H Przeksztalc&nie f:.rmy Konkret

Dagmara Fik, Marcin Mazurkiewicz Bpotka Jawna w Spdike komandytowa dzialajaca pod fizma:r KONKRET
Spéika z ograniczona odpowiedzialnodcia Spétka komandytowa

1.017. Status podmioti delkonujicego ninlelszeyo 2gleszania lub fowiademieniaf Stalus of the rganizalion-niaking thisnotification:

W - Wybwdrea / Manufacturer
EI. A - Autoryzowany praedstawiciel f Authorsizes) representative
D ¥ - Importer f importer
[:] D .« pystiybutsr / Distiibutor
C] Z - pPodmiok zestawiajacy systew fub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S -~ Podmiot sterylizujncy wyrdh medyceny, system lih zestaw zablegowy / Organization steiiliing medical device, system or pracedure pack
[:f 0 - Swiatkczeniodawen wyhonujgey oceng dzlalania / Organization arrylng ot pedformance evaluation
E] L - Laboratorium wytwarzajnce na swoj uyel wyréh IVD / Laboratory produces in leme IvD device
I 7118 6522 3293 WIMI_FL 1.4 PREZE ARZADU Strosa -Paye 1/ 3
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C Identyfikacia wytwercy ;’ Iclenitﬂc&iu}n (}f the B'!cil'lUfElCtUi’EI

1013 Ny referencyjny f Reference pumbsr

1014, Kod kraju / Counlry cade
PL

| 1035 Nazwa wytwiérey, pehaa / Name of The mamiufacturer, in full

KONKRET Spoika z ograniczonsa odpowiadzialnoscia Spélka komandytowa

1016 Mazwa wybwircy, slkedcona f Nome of the manufacturer, abbreviated

KONKRET
RLL7 Mingiof Gy 1.018 Kog pocztovey  Postalcade - ©
Cheimno 86-200

1019 Wics; nrf Sheet, 1o,
Dworcowa 15A

1,020 * Skrytha pocztown /70 Bax

Osaba do kontakiu 7 Conlact parson .

1,631 Xmla i nazwiske /Fisi name -

| L2z Telefon { Phone

konkret@konkret.net,pl

Vicletta Dabrowska 56 692 0220
1023 | E-mail 1024 Faks | Fav
56 692 0210

B, I: ! 'ntyf Raqa anf:ﬁryzawanego przedstawmse!a j icfenhfcatwn ofl e auihof

fzed repregentaiwe

hH 1}25 &umer mfcre:io{my / Re{erence numher )

A 1)26 Wl Braju'f Comstry cada_

1027 .

Nasiwa hutoryzowaiego ﬁrzﬁdstawftinia}.beinaj Moo ‘of the authorized represeintative; if: T ult

“1.028 " Naziva duforyzowanige przedstawiciela, skiGeona / Narme of he autherlied regrgsentativey abbreviated, | T

1020 Miaste/ Ciy.

ja03

Kod pocitowy / Postai code.

4,031 "Ulica, nr{ Street; ri, 7

o psy

[ Skrytha pocztows [ PO Box -

Osoha do kentaktu/ Contact perbon

2.634  Tolefon / Fhurie.

- 1,033 Tmin | nazwisko | Boll g ©
1.035 ~E-mal 1036 Fala/For
L L el G [T K - iportera 7 . Tpnter
£, - Identyfikacia .. / Idenlification of the LUL837 : 7 e T
TR e e R e Phonid o —.‘.aiystrvbutma/..d;atrnhl;tor
1,038 | Rumar ief@:‘gn_c’_yjny 7 R}':;f,e" 1039 - iod, kraj;s 7] C{mnrry mde

-'s\»jazwa rmpertara tuls dvstryi}utcm, pclna /:r»f‘nue ‘of- 1hiz impari:vr or dis{r!b\:tor, n full

Lba”

1041 Mazwa impotiars lub dystiybutor, skrécowa / Nae of the impaster or distribator, abbrevisted = . 1 L oL
LOA2 Maste Gy o o | 1043 Kod pocziovry | Postl cade

1.044 Ulica, ni/ Street, no.~ - - 11045 - Skrytka pocztowa / 7O Box

Osoba do kontaku 7 Contact person -

1046 Imig | przwisko / Full home 1.047 - Telefon { Phone

L0488 E-mail 11,080 Faks/Fan

ID: 7118 6522 3293 WMI_FE_t.
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F. Idemiyfikacia .../ Ientification of the arganization ..

D L -, podicta zestawinjnceao systend fub zostaw zabie gowy /... assemdillig System or procedure pack
S - .. podmintu sterylizujgcego wyrdh medycny, system leb zestaw zabiegowy / ... slarilizing medical davice, system b procedure pack
1.050 .. ) . .
T D O -.. Swiadczanindawcey wykonidncego oceng dzisfania /.., LAttying oot perforinance evalpation

L1 L oeo nboraterion wytwarzajace na swj wivtek wyrdh IVD / Laboratory produced in home 1vD device

1051 Numer referancyiny / Reference numbey L e ' ) L1082 Kod keaju / Counbry code

1953 Navia fodmibt, peina / Name of th orginization, in full

1054 Nazwa podimicty, skedcana,/ Hame of B drganization, ablireviated

LOBE Migsle/ City ¢ o T T T e SRR S 118856 Kod pocztowy f Postal ode

LOBZ Ulica, 0/ Shedt, nos - L N I R _ i 4,088 Slayka pocztowa ) PO i

Dsoba tio kentaltil / Conlecl gerson L o s e e
L0598 Twiginawiske /Fullname - T UL e a60 Telefon / Phane

LO6L Eemail T R T T T T T bR kel Fax e

identyf kac;a peinonmcmka dz;a&a;acegc w ;mienm padmietu ciakanujacego zgiaszenia iub paw;admmemj g ]
_ Identlf:mtlon of th persan BCHAG As p‘ oxy fos the mganizatfon mak;ng lhls nottf;cation o R

e Wypeima peinomocmk mtaanw:ony m mocy arh 33 HP‘A' b
e g be_ fillegt in by pmsqm acting as proxy in uccordanca wrth at, 33 of thL i’ahsh Cede uf Admlmstrd%we Pmcedure BERE

1.(363 Invie } wazwishe / Fult name

R064 Miasta /ity ~ T T T T T T RS Rod paediowy { Poial code
3,066 Ulica, nr{Street, po o, ¢ w0 ol G me L G TN AiDET Skoyika pocitowa } FO Bok - ran L
1066 “Telefon/ Phove 0 o T T T T (g6 Faks/Fax o

H. _—L:czha wyrnhfﬁw ohjetych tym zgioszemem lub pnw;a{iemiemem ) i\iumber of devucas covereé i}y thls notxﬂcahon

- _Ftosze; pud‘:rz w!aé:iwg liczhy s zore, f6dl aﬁe doichnﬂ ﬁamga thaa femmiana o
.. Ploas prm:ide pmpe: ;mmlww nr ;rer |[; lhom are na auached fmms af glven lype -

'7Lsczba :!nhaonych Zdhczﬁikéw o 2! Number oF athched Emms nu 2 :

czba duiaﬂunycit Zaiqcznikaw m 3 i Numhu of izihched R}m\snn 3

’ 165‘2 : Lsczba wymhéw wymieniqnych w :;Euiqczonyc!z Zaiacznékach ﬂrd i Nun;iser gf;;ev geg iish:cl In am;_hpd fbrms no 4 R o . o

Potwierdzam, Ze powyzsze Informacje 53 poprawne wedtig mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above Is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Ciy Chaimno Data / Date 2019-04-08

PREZES ZARZADU

Naxwislo / Name Marcin Mazurkiewicx - Fodpis / Signature

Murcinddgrmekiewicz

T 7118 65223293 Wi FI_1.4 Strona-Page 3/3




Urzqd Re]estracjl
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

ul. Zabkowska 41, (3-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax. +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

iz -02- 21

Warszawa,
Departament Informaciji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/07007/11[AB]

‘"Konkret" Dagmara Fik, Marcin
Mazurkiewicz Spétka Jawna
ul. Dworcowa 15A
86-200 Chelmno

Dotyczy: Materac szpitalny M-01, M-02, M-03, M-04, M-05, M-06, M-07, M-08 .

Prezes Urzedu informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/07007/11 z dnia 1 marca
2011 roku, z Rejestru Wyrobow medycznych i podmiotdw odpomedmalnych za ich wprowadzenie
do obrotu i do uzywania prowadzonego na podstawie przepisdw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, ze zm.), dzialajac na podstawie art, 133 ust. 2
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, ze zm.; dalej:
»ustawa’), przeniesiono dane wyrobu:

1) nazwa wyrobu:
Materac szpitalny M-01, M-02, M-03, M-04, M-05, M-06, M-077, M-08

2) nazwa i adres wytworey:
"Konkret" Dagmara Fik, Marcin Mazurkiewicz Spétka Jawna
ul. Dworcowa 154, 86-200 Chehnno

- do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy.

Prezes Urzedu réwnoczesnie informuje, Ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany danych
objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglaszac niezwlocznie, nie pozniej jednak niz |
w terminie 7 dni od dnia powziecia informacji o zmianie. Zgodnie z art. 100 ustawy: ,Kto nie
dokonuje zgtoszenia lub powiadomienia, o ktorych mowa w art. 58, albo nie zglasza zmian danych,
o0 ktérych mowa wart. 61, podlega grzywme

Otrzynuja:
1. 1 egz. - adresat
2. legz -a/a
Zumviﬂag? Prozean
DYREKTOR
Departaments informadl o Mfuros Mothceznych

. Elblels Mesigoweka




PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UL, ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 452-11-00; FAX, +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

WOSENE a0y -t 28

KONKRET Dagmara Fik,
Marcin Mazurkiewicz Spétka Jawna

ul. Dworcowa 15A
86-200 Chebmno

Znak sprawy; WM/RWM/410/001964/09[MC} —Materac szpitalny:M-01, M-02, M-03
S M-04, M-65, M-06, M-07, M-08

Informuje, iz na podstawie zgtoszenia nr WM/RWM/410/001964/09 dokonano wpisu
wyrobu medycznego

Dane wyrobu:

PI./DR 018458

Nazwa wyrobu: Materac szpitalny:M-01, M-02, M-03, M-04, M-05, M-06, M-07, M-08
oraz podmioty odpowiedzialnego

Dane podmiotu odpowiedzialnego:

PL/CAOL 05717/W

Nazwa podmiotu: KONKRET Dagmara Fik, Marcin Mazurkicwicy Spotka Jawna
Adres podmiotu: ul. Dworcowa 15A, 86-200 Chetmno

do Rejestru wyrobéw medyczaych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania, zgodnic z art. 52 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz U. Nr 93 poz. 896 ze zmianami),

Zalgczniki:

I. brak

Do wiadomosei:
1. T egz. - adresat
2. legz. -ala




FORMULARZ ZGtOSZENIA DO REJESTRU WYROBOW MEDYCZNYCH | PODMIOTOW
ODPOWIEDZIALNYCH ZA ICH WPROWADZANIE DO OBROTU | DO UZYWANIA
Formularz dla wyrob6w medycznych oprécz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

FORM FOR THE APPLICATION TO THE REGISTER OF MEDICAL DEVICES AND
PERSONS RESPONSIBLE FOR PLACING THEM ON THE MARKET AND PU TTING INTO
SERVICE

Form for medical devices except in vitro medical devices

A. Identyfikacja Organu kompetentnego / ldentification of the Competent Authority

Uizad Rejestracyi Produktw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobsjczych
Kod kraju / Country code

150" Kod pocztowy / Postal code
03-736
B5; Skrytka pocziowa / PO box

;| Zabkowska 41
- Telefori / Phione
' 492-11-00
E-mail

4921108

B. Identyfikacja rejestracji / Identification of the registration _’
Data refestracji / Date of registration Numer rejestracji / Registration number

éodzaj zgloszenia/ ‘Notiﬁcation type

X pierwsze [:I zmiana adresu D disconfinuation by manufacturer

N

first changée of address zdprzestanie przez wytwérce:
[ significarit change of product [ withdrawal by Compsterit Althority
: istotna zriafia wyrobui wycofanie przéz Organ kompétenitny

: W przypadku zmiany, zaprzestania lub wykreslenia podaé poprzedni numer refestracji
f change, discontinuation or withdrawal provide previous registration number

Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia do rejestry
- Status of the organization making this registration application

[X] Wytworca / Manufacturér

L_;] Autoryzowany przedstawicle! / Authorized representative
] importer / importer

~ [] Dystrybutor / Distributor

: "-lflr::f il Zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Assembier of system or procedure pack

: ) D Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system fub zestaw zablegowy
L’ L Person sterilizing medical device, system or procedure pack
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

50 Kod wytwércy / Manufacturer code

azwa wytworcy, peina / Manufacturer name, long
ONKRET Dagmara Fik

: Nazwa wytworcy, skrécona / Manufacturer name, short
. KONKRET

Kod kraju / Couritry code
: PL

0" Kod pocztowy / Postal code
86-200

3, Miasto / City
Cheimno

Ulica, nr / Street, no. Skrytka pocztowa / PO box

Dworcowa 15A

Osoba do kontaktu / Contact person
Nazwisko / Name
Dagmara Fik

Faks / Fax
056)- 692 02 10

D. Identyfikacja / Identification of the

: [T mportera / Importer

R

' Kod / Code

Nazwa autoryzowanego przedstawicielafimporiera / Authorized representativefimporter name

Kod keaju / Country code

Miasto / City Kod pocziowy / Postal code

Skrytka pocztowa / PO box

156398 Ulica, nr / Street, no.

Osoba do kontaktu / Contact person
Nazwisko / Narne

elefon / Phone

20" Faks / Fax

E. Identyfikacja zgtaszanego wyrobu / Identification of the concerned device

5449 Kiasyfikacja zgtaszanego wyrobu / Classification of the concemed device

. | Aktywny wirdl medyczny do implantadii / Active implantable medical device

s ,' B Wyrdb medyczny do réznego przeznaczenia: / Medical device:
klasy I / class |
il klasy I - jatowy / class | - sterile

O kiasy I - z funkcjg pomiarows / class | - with measuring function




(] Kasy lla/class Ita
O ilasy llb / class lIb

[[] wiasy 1l 7 class t1

Reguta / Rule

| Wyréb medyczny na zaméwienie / Custom-made device

Kod kategorif wyrobu / Device Category Code
05

azwa kategorii wyrobu / Device Category Term

; Wyposalenie szpitalne

W jezyku miejscowym — po polsku / In local language — in Polish

‘Po angielskii /in Eng'li;h _
-Hospital hardware

Nazwa handiowa w Polsce / Trade name in Poland
Materac szpitalny M-01, M-02, M-03, M-04,

M-05, M-06, ¥-07, M-08

Jezyk migjscowy [ Local language
pl

Kod wg GMDN / GMDN Code

Nazwa rodzajowa wg GMDN / GMDN Term
W jezyku miejscowym — po polsku
In local language — in Palish

"Krotki opis / Short desciiption

W jezyku migjscowym — po polsku
In local fanguage — in Polish .
Materac szpitainy przeznaczony jest do pielegnacji i
leczenia chorych. Stanowi podstawowe
wyposazenie sal chorych.

551-0' D Zgodnost sprawdzona przez jedno'stke notyﬁkowanq
Conformity checked by Notified Body

5615 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
.. Notifled Body identificaticn number

F. Identyfikacja podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia do rejestru J




Idenitification of the organization making this registration application
Nazwa / Name
KONKRETDagmara Fik.

Kod / Code

* Kod kraju / Country code

'PL

' Miasto / City

‘Chelmno

Ulica, nr / Street, no.

Dworcowa 154

Osoba do kontaktu / Contact person
Nazwisko / Name

Marcin Mazurkiewicz

Kod pocztowy / Postal code
86-200

Skrytka pocztowa / PO box

Telefon / Phone
056)- 692 02 10

' (056)- 692 02 10

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above'is correct torthe best of my knowletge. _

Miejscowosé / City Chetmno Data/Date 2007-05-04

Nazwisko / Name Dagmara Fik Paodpis / Signature...ﬂ{,; ......................

Signature
Not Verified

Dokuffent

podpisany pfzez

Paulina \ffarzena
CZ

dor
%lata: 4.09.02

13:39:30 CEST
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