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PRODUCENT: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES: ul. Pod Borem 18,  41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl 

 

 KLASYFIKACJA wyrób medyczny klasy I zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) 
 

 

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE  

▪ Wyrób jednorazowego użytku przeznaczony do stosowania przez personel 
medyczny podczas zabiegów chirurgicznych przeprowadzanych na sali 
operacyjnej w celu zapobiegania przedostawaniu się złuszczonych cząstek 
naskórka i włosów z obecnymi na nich drobnoustrojami zakaźnymi z głowy 
personelu medycznego do rany operacyjnej. 

 

 

WŁAŚCIWOŚCI 

▪ wykonany z przewiewnej włókniny polipropylenowej 20 g/m² 
▪ kształt furażerki 
▪ wiązany na troki 
▪ posiada wstawkę antypotną na całym obwodzie 
▪ zapewnia przepuszczalność powietrza i komfort noszenia 
▪ opakowanie: wygodny w użytkowaniu kartonik umożliwiający wyjmowanie 

pojedynczych sztuk 
▪ kolor zielony 
▪ jednorazowego użytku 
▪ niesterylny 
▪ okres trwałości: 5 lat 

 

 

NUMER 
KATALOGOWY 

GRAMATURA KOLOR MATERIAŁ 

OPAKOWANIE 
JEDNOSTKOWE 
(HANDLOWE) 

KARTONIK 

OPAKOWANIE 
TRANSPORTOWE 

KARTON 

BT-007-P20G 20 g/m² zielony 
włóknina 

polipropylenowa 
100 szt. 10 x 100 szt. 
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PRODUCENT:  ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

ADRES:  ul. Pod Borem 18,  41808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl 

 
  KLASYFIKACJA  wyrób medyczny klasy I zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) 
 

 

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE 

 wyrób medyczny jednorazowego użytku zakładany na głowę w celu 
zminimalizowania zanieczyszczenia powietrza na sali operacyjnej/zabiegowej 
przez włosy oraz złuszczony naskórek pochodzący od osób noszących 

 

 

WŁAŚCIWOŚCI 

 kształt furażerki 
 z gumką w części tylnej  
 część przednia wydłużona z możliwością wywinięcia 
 wykonany z perforowanej włókniny wiskozowej 
 zapewnia przepuszczalność powietrza i komfort noszenia 
 opakowanie: wygodny w użytkowaniu kartonik umożliwiający wyjmowanie 

pojedynczych sztuk 
 kolor: niebieski, zielony, różowy lub żółty 
 jednorazowego użytku 
 niesterylny 
 okres trwałości: 5 lat 

 

 

NUMER 
KATALOGOWY 

GRAMATURA  KOLOR  MATERIAŁ 

OPAKOWANIE 
JEDNOSTKOWE 
(HANDLOWE) 

KARTONIK 

OPAKOWANIE 
TRANSPORTOWE 

KARTON 

BT00125BR1V  25 g/m²  niebieski  włóknina wiskozowa  100 szt.  6 x 100 szt. 

BT00125GR1V  25 g/m²  zielony  włóknina wiskozowa  100 szt.   6 x 100 szt. 

BT00125PR1V  25 g/m²  różowy  włóknina wiskozowa  100 szt.   6 x 100 szt. 

BT00125YR1V  25 g/m²  żółty  włóknina wiskozowa  100 szt.   6 x 100 szt. 





 

 

 

producent: ZARYS International Group  

spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska 

kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,   

e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl 

SRN: PL-MF-000000410 

  

Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 

 

BETAtex 

Czepek medyczny 

modele*: 

 

 

 

 

 

 

Czepek medyczny typu beret włókninowy; Czepek medyczny typu beret DONA; Czepek 

medyczny z gumką POLA; Czepek medyczny z gumką LILI; Czepek medyczny z gumką MAYA; 

Czepek medyczny z trokami BEN; Czepek medyczny z trokami SOL; Czepek medyczny z trokami 

ABI; Czepek medyczny z trokami TOM; Czepek medyczny z trokami ROS; Czepek medyczny z 

trokami OLAF; Czepek medyczny NINO; Czepek medyczny przedłużany DORA long; Czepek 

medyczny przedłużany KOKO long; Czepek medyczny przedłużany LUNA long; Czepek medyczny 

typu ASTRO 

 

(*szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności zawarty jest w dokumencie TD-30-I.1.1.b-1 – Identyfikacja – załącznik nr 1, 

dane partii produkcyjnej – dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 – załącznik nr 2) 

 

klasyfikacja:  

 klasa I, reguła 1 (zgodnie z Załącznikiem VIII Rozporządzenia (UE) 2017/745) 

kod Basic UDI-DI: 59079968T0207RA 

przewidziane zastosowanie: Wyrób jednorazowego użytku zakładany na głowę w celu zminimalizowania 

zanieczyszczenia powietrza na sali operacyjnej/zabiegowej przez włosy oraz złuszczony naskórek pochodzący od osób 

noszących. 

 

jest zgodny z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie 

wyrobów medycznych.  

 

Wyżej wymieniony wyrób spełnia wszystkie stosowalne wymogi załącznika I Rozporządzenia PE i Rady (UE) 2017/745.  

Procedura oceny zgodności została przeprowadzona zgodnie z Artykułem 52 ust. 7.  

 

Wyrób medyczny objęty niniejszą deklaracją zgodności jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm 

zawarty jest w dokumencie TD-30-I.4.c-1 – załącznik nr 3. 

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 23.05.2022 r.  

imię i nazwisko: Aneta Kołazińska  

stanowisko: Product Manager ……………………………………………… 
podpis  

(z upoważnienia Prezesa Zarządu Komplementariusza) 
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