
 

 

 

OPERO Komplet chirurgiczny z włókniny SMMS 
 

 

 
materiał: antystatyczna oddychająca włóknina polipropylenowa 

SMMS – 45g/m2 

dostępne kolory: niebieski, różowy, zielony, fioletowy 

dostępne rozmiary: XS, S, M, L, XL, XXL, XXXL 

sposób pakowania: opakowanie foliowe – 1szt./ karton-50szt. 

opis produktu: • komplet chirurgiczny (bluza + spodnie)  z 
antystatycznej oddychającej włókniny 
polipropylenowej typu SMMS 

• bluza z wycięciem w kształcie V pod szyją i trzema 
kieszeniami (1 kieszeń na piersi i dwie kieszenie 
przednie) 

• wszyta etykieta z rozmiarem  

• rękawy bluzy wszyte za pomocą overlocka 

• zakończenie rękawów podwinięte i obszyte 

• lamówka przy szyi w kolorze białym 

• spodnie ściąganie trokami w pasie, nogawki bez 
ściągaczy 

• komplet jednorazowy, nieprześwitujący 
 

klasyfikacja produktu: o klasa I niesterylna; zgodność z rozporządzeniem 
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych 

o zgodność z PN EN 13795-2:2019 (wymagania 
użytkowe dla odzieży dla bloków operacyjnych) 

 

przewidziane zastosowanie: 

 

Komplety przeznaczone dla personelu pracującego w salach 

operacyjnych do minimalizowania rozprzestrzeniania się 

drobnoustrojów do pola operacyjnego pacjenta oraz na 

używanych narzędziach, poprzez zapobieganie 

rozprzestrzenianiu się bakterii na skórze personelu sali 

operacyjnej, pomagając w ten sposób zapobiegać 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/AUTO/?uri=celex:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/AUTO/?uri=celex:32017R0745


 

 

pooperacyjnym zakażeniom miejsca operowanego. 

producent: Mercator Medical S.A 

instrukcje użytkowania i przechowywania: • wyjąć z opakowania, założyć  

• produkt jednorazowego użycia 

• zalecane jest przechowywanie w suchym miejscu, 
chronienie przed oddziaływaniem światła słonecznego i 
fluorescencyjnego 

• gwarancja jakości: 5 lat 
 

 
nr. referencyjne: 

 
W3111000 10-70_1605 (niebieski) 
W3112000 10-70_1605 (zielony) 
W3114000 10-70_1605 (różowy) 
W3117000 10-70_1605 (fioletowy) 
 

 

Sprawozdanie z badań zgodnych z EN 13795-2:2019:  

Odporność na przenikanie cieczy 22.2 cm H2O 

Wytrzymałość na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 152 kPa  

Odporność na penetrację mikrobiologiczną – na sucho 0 CFU 

Czystość mikrobiologiczna 39 CFU/100cm2 

Uwalnianie cząstek 2.3 Log10(liczba nitek)) 

Wytrzymałość na rozciąganie (na sucho)/(na mokro) 44.8N  

 
 















 

Rev.4.0 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 
 
Producent: 

 
 

 
MERCATOR MEDICAL S.A. 
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30 
31-327 KRAKÓW, POLSKA 
 

SRN: PL-MF-000018942 

Deklaruje na swoją wyłączną odpowiedzialność, że produkt: 
 

Nazwa produktu Opis produktu  Kolor Rozmiar Nr referencyjne 

OPERO Komplet 

chirurgiczny z 

włókniny 

Komplet chirurgiczny niejałowy 

(bluza i spodnie) z włókniny 

SMMS 

niebieski XS-XXXL W311100010-70_1605 

zielony XS-XXXL W311200010-70_1605 

fioletowy XS-XXXL W311700010-70_1605 

różowy XS-XXXL W311400010-70_1605 

Basic UDI-DI: 5906615 W31 NS NW UC 

Przewidziane zastosowanie:  
Jednorazowy zestaw odzieży chirurgicznej niejałowej. Wyrób medyczny, stosowany jako odzież spodnia przez 

personel bloku operacyjnego - w połączeniu z jałowym fartuchem chirurgicznym.  Wyrób tworzy barierę 
minimalizującą bezpośrednie przenoszenie czynników infekcyjnych i bakterii do rany chirurgicznej, co ogranicza 

możliwość zakażenia rany i redukuje zagrożenie powstawania powikłań pooperacyjnych, lub generalnie redukuje 
możliwość przenoszenia mikroorganizmów patogennych w trakcie zabiegów.  Do użytku podczas zabiegów 

chirurgicznych w warunkach bloku operacyjnego, oraz do zapewnienia czystej bariery w innych środowiskach 
zagrożeń klinicznych, takich jak izby przyjęć, obszary porodowe i oddziały intensywnej terapii. Do stosowania 
przez wykwalifikowany personel (użytkownika profesjonalnego). Wyrób jednorazowego użytku, nie sterylny.  

 

spełnia wymagania Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.  
w sprawie wyrobów medycznych. Wyżej wymieniony produkt zaklasyfikowany został jako wyrób medyczny klasy I, 
Reguła 1, zgodnie z Załącznikiem VIII Rozporządzenia (UE) 2017/745 oraz jest zgodny z europejskimi normami:                        
EN 13795-2:2019, EN ISO 15223-1:2021; EN 1041:2008+A1:2013. 
 
 

Data i miejsce wydania: 
07.06.2024, Kraków 

Podpis w imieniu Producenta: 
 
 
 
Leszek Garbacz 
Kierownik Regulacji i Dokumentacji 
PRRC 
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