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ROZMIAR I KOD 

NUMER KATALOGOWY ROZMIAR 
OPAKOWANIE 

JEDNOSTKOWE 

OPAKOWANIE 

TRANSPORTOWE 

AT-HT 40cm x 40cm 1 szt. 500 szt. 

 

WYTWÓRCA: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

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

 

 ZASTOSOWANIE: 
 

 

 

 ▪ Obłożenie pola operacyjnego 

▪ Przeznaczone do stosowania w obrębie sali operacyjnej 
▪ Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych 

▪ Pochłaniają nadmiar płynów podczas zabiegów chirurgicznych 

▪ Eliminacja pylenia dzięki zastosowaniu materiałów niezawierających bawełny 
 

 WŁAŚCIWOŚCI: 
▪ Wykonane z włókniny spunlace 56 g/m2 

▪ Sterylna, jednorazowego użytku 

▪ Chłonna na całej powierzchni 
▪ Duża wytrzymałość na rozciąganie i wypychanie 

▪ Niepalna 

▪ Niepyląca 

▪ Nie zawiera lateksu 

▪ Opakowanie folia - papier 

▪ Etykieta wyposażona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG służące do archiwizacji danych. Na każdej etykiecie samoprzylepnej znajdują 
się następujące informacje : numer ref., data ważności, nr serii, dane wytwórcy oraz kod kreskowy 
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INFORMACJE DOTYCZĄCE WYROBU MEDYCZNEGO: 

NR KATALOGOWY AT-SGC-M (żółty) AT-SGC-L (zielony) AT-SGC-XL (fioletowy) AT-SGC-XXL (czarny) 

WYTWÓRCA ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa, Polska 

KLASYFIKACJA I sterylna REGUŁA 1 

RODZAJ STERYLIZACJI Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS 11901 

WŁAŚCIWOŚCI DZIAŁANIA 

• Wyrób przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w środowisku bloku operacyjnego 
w celu zapobieganiu przenoszeniu czynników infekcyjnych oraz cząstek złuszczonego naskórka z 
zespołu chirurgicznego do rany operacyjnej. 

DLA WYROBU MAJĄ 
ZASTOSOWANIE 

AKTUALNE NORMY 

TECHNICZNE 

EN 13795-1 Odzież, obłożenia chirurgiczne -Wymagania i metody badań - Część 1: Obłożenia 
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne. 

EN 556  sterylizacja wyrobów medycznych -- wymagania dotyczące wyrobów medycznych 
określanych jako sterylne  

Wyrób sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z normą:  

EN ISO 11135  Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu 

 

DANE TECHNICZNE: 

SUROWCE  

/ MATERIAŁY 

Fartuch Włóknina Spunlace 68g/m² 

Mankiety Dzianina poliestrowa 

GRAMATURA 68g/m2 

GRUBOŚĆ (bez 

wzmocnienia) 
0.32 mm 

KOLOR 

Fartuch - niebieski 

Mankiety w kolorze białym 

Lamówka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczególnych rozmiarów: 
M - żółta L - zielona XL - fioletowa XXL - czarna 

CECHY 

▪ Pełnobarierowy fartuch chirurgiczny 

▪ Sterylny, jednorazowego użytku 

▪ Oddychający i paroprzepuszczalny materiał fartucha 6200 g/m2/24h 

▪ Kolorowe lamówki adekwatne do rozmiaru fartucha 

▪ Rękaw zakończony elastycznym mankietem z dzianiny poliestrowej 

▪ Tylne części fartucha zachodzą na siebie 

▪ Dwa troki wszyte w okolicy pasa, umieszczone w sztywnym kartoniku zapewniają aseptyczną 
aplikację, dodatkowo dwa troki wewnętrzne o długości 45cm 

▪ Zapięcie typu rzep w okolicy karku (lewy rzep: 3cm x 13cm, prawy rzep: 3cm x 7cm) 
▪ Szwy wykonane techniką tradycyjnego, podwójnego szycia 

▪ Do fartucha dołączone dwa ręczniki chłonne o wymiarach 30cm x 30cm z materiału spunlace o 

gramaturze 56 ± 3g/m2  
▪ Dodatkowo fartuch wraz z ręcznikami owinięty w serwetę włókninową o wymiarach 60cm x 60cm  

▪ Nie zawiera lateksu 

▪ Niepalny 

▪ Niepylący 

OKRES PRZYDATNOŚCI 5 lat 
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ROZMIAR  

Wyrób dostępny w 4 rozmiarach: M, L, XL oraz XXL – oznaczenie rozmiaru znajduje się na 
wewnętrznej stronie fartucha i jest widoczne po wyciągnięciu fartucha z opakowania jeszcze przed 
jego rozłożeniem  

RYSUNEK TECHNICZNY  

  

OPIS CZĘŚCI SKŁADOWYCH 
WYROBU  

1 – Fartuch  

2 – Dzianinowy mankiet 

3 – Szwy tradycyjne, podwójne 

4 – Kodowana kolorystycznie lamówka przy dekolcie 

5 – Troki do zawiązania w pasie 

6 – Sztywny kartonik umożliwiający aseptyczną aplikację 

WYMIARY SZCZEGÓLOWE 

 

 Wymiary podstawowe 

 A B C D E F G M O P Q R 

M 124 68 60 58 27,5 61 150 117 60 7,5 75 50 

1 
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L 128 70 61 59,5 28 66 150 119 61 7,5 75 50 

XL 138 74 62 59,5 30 66 160 129 63 7,5 75 50 

XXL 157 76 61 59,5 32 67 160 149 65 7,5 75 50 

TOLERANCJA ROZMIARU  +/-3 +/-2 +/-2 +/-2 +/-1 +/-2 +/-3 +/-3 +/-2 +/-1 +/-2 +/-1 

JEDNOSTKA  cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm 

OPIS OPAKOWANIA 

 Materiał opakowania  Ilość sztuk wyrobu 

Opakowanie 

jednostkowe 

Typu folia – papier wyposażone w informację o kierunku 
otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG służące 
do archiwizacji danych; na każdej etykiecie samoprzylepnej 
znajdują się następujące informacje : numer ref., data 
ważności, nr serii, dane wytwórcy oraz kod kreskowy 

1 szt. 

Opakowanie 

transportowe 

System podwójnego zabezpieczenia - wewnętrzna torba 
foliowa oraz karton zewnętrzny 

25 szt. 

WARUNKI 

PRZECHOWYWANIA 

Temperatura: 5oC - 35oC 

Wilgotność: 30% - 75% 
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INFORMACJE DOTYCZĄCE WYROBU MEDYCZNEGO: 

NR KATALOGOWY AT-SGCP-M (żółty) AT-SGCP-L (zielony) AT-SGCP-XL (fioletowy) AT-SGCP-XXL (czarny) 

WYTWÓRCA ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa, Polska 

KLASYFIKACJA I sterylna REGUŁA 1 

RODZAJ STERYLIZACJI Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS 11901 

WŁAŚCIWOŚCI DZIAŁANIA 

• Wyrób przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w środowisku bloku operacyjnego 
w celu zapobieganiu przenoszeniu czynników infekcyjnych oraz cząstek złuszczonego naskórka z 
zespołu chirurgicznego do rany operacyjnej. 

DLA WYROBU MAJĄ 
ZASTOSOWANIE 

AKTUALNE NORMY 

TECHNICZNE 

EN 13795-1 Odzież, obłożenia chirurgiczne -Wymagania i metody badań - Część 1: Obłożenia 
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne. 

EN 556  sterylizacja wyrobów medycznych -- wymagania dotyczące wyrobów medycznych 
określanych jako sterylne  

Wyrób sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z normą:  

EN ISO 11135  Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu 

 

DANE TECHNICZNE: 

SUROWCE  

/ MATERIAŁY 

Fartuch Włóknina bawełnopodobna Spunlace 68g/m2 

Wzmocnienie 

Dwuwarstwowy laminat: 

• Włóknina polipropylenowa 25g/m2 

• Folia PE 15g/m2 

Mankiety Dzianina poliestrowa 

GRAMATURA 68g/m2; łączna gramatura w strefie wzmocnienia 108g/m2 

GRUBOŚĆ (bez 

wzmocnienia) 
0.32 mm 

KOLOR 

Fartuch - niebieski 

Mankiety w kolorze białym 

Lamówka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczególnych rozmiarów: 
M - żółta L - zielona XL - fioletowa XXL - czarna 

CECHY 

▪ Pełnobarierowy fartuch chirurgiczny 

▪ Sterylny, jednorazowego użytku 

▪ Dodatkowe wewnętrzne, wklejone obwodowo, nieprzemakalne wzmocnienie w okolicy 

przedramion, klatki piersiowej i brzucha 

▪ Oddychający i paroprzepuszczalny materiał fartucha (paroprzepuszczalność w strefie nie 
wzmocnionej 6200 g/m2/24h) 

▪ Kolorowe lamówki adekwatne do rozmiaru fartucha 

▪ Rękaw zakończony elastycznym mankietem z dzianiny poliestrowej o gramaturze 110g/m2 

▪ Tylne części fartucha zachodzą na siebie 

▪ Dwa troki wszyte w okolicy pasa, umieszczone w sztywnym kartoniku zapewniają aseptyczną 
aplikację, dodatkowo dwa troki wewnętrzne o długości 45cm 

▪ Zapięcie typu rzep w okolicy karku (lewy rzep: 3cm x 13cm, prawy rzep: 3cm x 7cm) 
▪ Szwy wykonane techniką tradycyjnego, podwójnego szycia 

▪ Łączenie rękawów wykonane w postaci zakładki przeszytej techniką tradycyjnego, podwójnego 
szycia 
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▪ Do fartucha dołączone dwa ręczniki chłonne o wymiarach 30cm x 30cm materiału spunlace o 

gramaturze 56 ± 3g/m2  
▪ Dodatkowo fartuch wraz z ręcznikami owinięty w serwetę włókninową o wymiarach 60cm x 60cm  
▪ Nie zawiera lateksu 

▪ Niepalny 

▪ Niepylący 

OKRES PRZYDATNOŚCI 5 lat 

ROZMIAR  

Wyrób dostępny w 4 rozmiarach: M, L, XL oraz XXL – oznaczenie rozmiaru znajduje się na 
wewnętrznej stronie fartucha i jest widoczne po wyciągnięciu fartucha z opakowania jeszcze przed 
jego rozłożeniem  

RYSUNEK TECHNICZNY  

  

OPIS CZĘŚCI SKŁADOWYCH 
WYROBU  

1 – Fartuch  

2 – Dzianinowy mankiet 

3 – Szwy tradycyjne, podwójne  
4 – Wzmocnienie  

5 – Kodowana kolorystycznie lamówka przy dekolcie 

6 – Troki do zawiązania w pasie 

7 – Sztywny kartonik umożliwiający aseptyczną aplikację 

1 

2 

3 

4 

5 

6 
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WYMIARY SZCZEGÓLOWE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Wymiary podstawowe 

 A B C D E F G M O P Q R 

M 124 68 60 58 27,5 61 150 117 60 7,5 75 50 

L 128 70 61 59,5 28 66 150 119 61 7,5 75 50 

XL 138 74 62 59,5 30 66 160 129 63 7,5 75 50 

XXL 157 76 61 59,5 32 67 160 149 65 7,5 75 50 

TOLERANCJA ROZMIARU  +/-3 +/-2 +/-2 +/-2 +/-1 +/-2 +/-3 +/-3 +/-2 +/-1 +/-2 +/-1 

JEDNOSTKA  cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm 

WYMIARY SZCZEGÓŁOWE 
WZMOCNIENIA 

 Wymiary wzmocnienia 

 H J K L 

M 32 40 48 92 

L 34 44 52 102 

XL 34 48 56 113 

XXL 34 46.5 59.5 132 

TOLERANCJA ROZMIARU  +/-2 +/-3 +/-3 +/-3 

JEDNOSTKA  cm cm cm cm 

OPIS OPAKOWANIA 

 Materiał opakowania  Ilość sztuk wyrobu 

Opakowanie 

jednostkowe 

Typu folia – papier wyposażone w informację o kierunku 
otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG służące 
do archiwizacji danych; na każdej etykiecie samoprzylepnej 
znajdują się następujące informacje : numer ref., data 
ważności, nr serii, dane wytwórcy oraz kod kreskowy 

1 szt. 

Opakowanie 

transportowe 

System podwójnego zabezpieczenia - wewnętrzna torba 
foliowa oraz karton zewnętrzny 

25 szt. 

WARUNKI 

PRZECHOWYWANIA 

Temperatura: 5oC - 35oC 

Wilgotność: 30% - 75% 
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Igły do biopsji skórnej 

Biopsja przy pomocy igieł do biopsji skórnej może być wykonywana na różnych obszarach skóry przy zachowaniu 
optymalnej precyzji i minimalnego uszkodzenia tkanki. 
 
ostre zakończenie ze stali nierdzewnej, bezszwowe 
pofałdowany uchwyt zapewnia bezpieczeństwo i optymalną kontrolę wykonywania zabiegu 
rozmiar wytłoczony na każdej igle dla łatwej identyfikacji 
Producent: Kai Industries Co 

REF Rozmiar PU 

48201 2.0 mm 20 

48301 3.0 mm 20 

48351 3.5 mm 20 

48401 4.0 mm 20 

48501 5.0 mm 20 

48601 6.0 mm 20 

48801 8.0 mm 20 
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DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE 

Dyrektywa 93/42/EEC Aneks II, z wyłączeniem Sekcji 4 

Pełny system zapewnienia jakości 
Wyroby Medyczne 

 

 

 

 Numer rejestracji: HD 60135210 0001 

  Numer raportu: 12022666 012 

 

 

Producent: Kai Industries Co., Ltd. 
 1110 Oyana, Seki City 

 Gifu 501-3992 

 Japonia 

 

Produkty: Ostrza chirurgiczne, skalpele, pancze biopsyjne, ostrza 
mikrochirurgiczne i manualne instrumenty stomatologiczne 

 

 Zastępuje zatwierdzenie, Numer rejestracji: HD 60090920 0001 

 

Data wygaśnięcia: 2023-12-19 

 

 

 
Jednostka notyfikowania niniejszym oświadcza, że wymienione produkty spełniają wymagania 
zawarte w Aneksie II dyrektywy 93/42/EEC, z wyłączniem Sekcji 4. Wyżej wymieniony 
producent ustanowił i stosuje system zapewnienia jakości, który podlega okresowemu 
nadzorowi, określonemu w Aneksie II, Sekcji 5 wyżej wspomnianej dyrektywy. 
 

 

 Jednostka notyfikowana 
Data wejścia w życie: 2018-12-20 podpis i pieczęć TÜV Rheinland  
  LGD Products GmbH  
Data: 2018-12-14 mgr M. Aihara 

 

 

 

 

 

 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystraße 2 - 90431 Nürnberg 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostką notyfikowaną zgodnie z 

Dyrektywą 93/42/EED dotyczącą wyrobów medycznych o numerze indentyfikacyjnym 
0197. 

 

 

 

  



Strona 2 z 2 

 

TÜV Rheinland  
LGA Products GmbH 

Tillystraße 2, 90431 Nürnberg 

 

Załącznik do 

Certyfikatu 

Numer rejestracji: HD 60135210 0001 

Numer raportu: 12022666 012 

 

Producent: Kai Industries Co., Ltd. 

 1110 Oyana, Seki City 

 Gifu 501-3992 

 Japonia 

 

Strona produkcyjna: 

Kai Industries Co., Ltd. 

1110 Oyana, Seki City, Gifu 501-3992, Japonia 

 

Strona projektowania i rozwoju: 

1110 Oyana, Seki City, Gifu 501-3992, Japonia 

 

Metoda sterylizacji: sterylizacja npromieniami gamma 

Produkty, wszystkie jednorazowego użytku: 
- Ostrza chirurgiczne 

- Skalpele 

- Pancze biopsyjne 

- Ostrza mikrochirurgiczne 

- Manualne instrumenty stomatologiczne 

 

Metoda sterylizacji: sterylizacja tlenkiem etylenu 

Produkty, wszystkie jednorazowego użytku: 
- Skalpele 

- Pancze biopsyjne 

- Ostrza mikrochirurgiczne 

 

 

  Jednostka notyfikowana 

  podpis i pieczęć TÜV Rheinland  
  LGD Products GmbH  
  mgr M. Aihara 

Data: 2018-12-14 
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