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ROZMIAR I KOD 

NUMER KATALOGOWY ROZMIAR 
KOLOR  

LAMÓWKI 

OPAKOWANIE 

JEDNOSTKOWE 

OPAKOWANIE 

TRANSPORTOWE 

AT-SGS-M 1 

AT-SGS-L 1 

AT-SGS-XL 1 

AT-SGS-XXL 1 

AT-SGS-XXXL 1 

M 

L 

XL 

XXL 

XXXL 

Żółta 

Zielona 

Fioletowa 

Czarna 

Szara 

1 szt.+2 ręczniki chłonne 30cm x 30cm 

1 szt.+2 ręczniki chłonne 30cm x 30cm 

1 szt.+2 ręczniki chłonne 30cm x 30cm 

1 szt.+2 ręczniki chłonne 30cm x 30cm 

1 szt.+2 ręczniki chłonne 30cm x 30cm 

25 szt. 

25 szt. 

25 szt. 

25 szt. 

25 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: 
▪ Zapobieganie przenoszeniu czynników infekcyjnych z zespołu chirurgicznego do rany operacyjnej 
▪ Zapobieganie rozproszeniu się cząstek złuszczonego naskórka w powietrzu sali operacyjnej  
▪ Przeznaczone do stosowania w obrębie sali operacyjnej 
▪ Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych 

▪ Jako nieprzemakalna bariera dla płynów oraz drobnoustrojów 

▪ Eliminacja pylenia dzięki zastosowaniu materiałów niezawierających bawełny 

 

 

 

 

 

 WŁAŚCIWOŚCI: 
▪ Pełnobarierowy fartuch chirurgiczny 

▪ Sterylny, jednorazowego użytku 

▪ Wykonany z włókniny antystatycznej typu SMS o gramaturze 35 g/m². 
▪ Duża odporność na przenikanie drobnoustrojów oraz duża wytrzymałość na rozciąganie i wypychanie 

▪ Oddychający i paroprzepuszczalny (przewiewny) materiał fartucha 

▪ Hydrofobowy materiał fartucha o czasowej nieprzemakalności 
▪ Kolorowe lamówki adekwatne do rozmiaru fartucha 

▪ Rękaw zakończony elastycznym mankietem z dzianiny 

▪ Tylne części fartucha zachodzą na siebie 

▪ Fartuch zapewnia swobodę ruchów 

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

▪ Zapięcie typu rzep w okolicy karku 

▪ Szwy wykonane techniką ultradźwiękową  
▪ Spełniający wymogi normy PN-EN 13795-1 

▪ Nie zawiera lateksu 

▪ Niepalny 

▪ Niepylący 

▪ Wewnętrznie pakowany w serwetę zabezpieczającą wraz z dwoma ręcznikami chłonnymi 
▪ 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-SGS-M 1  (żółty) AT-SGS-XL 1 

(fioletowy) 
AT-SGS-XXL 1 (czarny) AT-SGS-XXXL 1 (szary) 

AT-SGS-L 1  (zielony) 

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 polipropylenowa typu SMS  

Mankiety Dzianina  

GRAMATURA 35 g/m2 

KOLOR 

Fartuch - niebieski 

Mankiety w kolorze białym 

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

CECHY 

▪ Pełnobarierowy fartuch chirurgiczny 

▪ Sterylny, jednorazowego użytku 

▪ Duża odporność na przenikanie drobnoustrojów 

▪ Duża wytrzymałość na rozciąganie i wypychanie 

▪ Oddychający i paroprzepuszczalny materiał fartucha 

▪ Kolorowe lamówki adekwatne do rozmiaru fartucha 

▪ Rękaw zakończony elastycznym mankietem z dzianiny  
▪ 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 ultradźwiękową w połączeniu z rękawem, na ramionach i szwach 

wewnętrznych rękawów oraz w połączeniu troków z fartuchem 

▪ 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 5 rozmiarach: M, L, XL, XXL oraz XXXL – 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 ultradźwiękowe 

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 S 

M 124 68 60 58 27,

5 

61 150 117 60 7,5 75 50 20 

L 128 70 61 59,

5 

28 66 150 119 61 7,5 75 50 20 

1 

2 

3 

4 

5 

6 
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XL 138 74 62 59,

5 

30 66 160 129 63 7,5 75 50 22 

XXL 157 76 61 59,

5 

32 67 160 149 65 7,5 75 50 23 

XXXL 170 78 62 59,

5 

34 68 165 169 67 7,5 75 50 23 

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

JEDNOSTKA  cm 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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ROZMIAR I KOD 

NUMER KATALOGOWY ROZMIAR 
KOLOR  

LAMÓWKI 
OPAKOWANIE 

JEDNOSTKOWE 

OPAKOWANIE 

TRANSPORTOWE 

AT-SGSP-M 1 

AT-SGSP-L 1 

AT-SGSP-XL 1 

AT-SGSP-XXL 1 

AT-SGSP-XXXL 1 

M 

L 

XL 

XXL 

XXXL 

Żółta 

Zielona 

Fioletowa 

Czarna 

Szara 

1 szt.+2 ręczniki chłonne 30cm x 30cm 

1 szt.+2 ręczniki chłonne 30cm x 30cm 

1 szt.+2 ręczniki chłonne 30cm x 30cm 

1 szt.+2 ręczniki chłonne 30cm x 30cm 

1 szt.+2 ręczniki chłonne 30cm x 30cm 

25 szt. 

25 szt. 

25 szt. 

25 szt. 

25 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: 
▪ Zapobieganie przenoszeniu czynników infekcyjnych z zespołu chirurgicznego do rany operacyjnej 
▪ Zapobieganie rozproszeniu się cząstek złuszczonego naskórka w powietrzu sali operacyjnej  
▪ Przeznaczone do stosowania w obrębie sali operacyjnej 
▪ Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych 

▪ Jako nieprzemakalna bariera dla płynów oraz drobnoustrojów 

▪ Eliminacja pylenia dzięki zastosowaniu materiałów niezawierających bawełny 

 

 

 

 

 

 WŁAŚCIWOŚCI: 
▪ Pełnobarierowy fartuch chirurgiczny 

▪ Sterylny, jednorazowego użytku 

▪ Wykonany z włókniny antystatycznej typu SMS o gramaturze 35 g/m² 
▪ Wyposażony w nieprzemakalne wstawki z przodu i na rękawach 

▪ Duża odporność na przenikanie drobnoustrojów oraz duża wytrzymałość na rozciąganie i wypychanie 

▪ Oddychający i paroprzepuszczalny (przewiewny) materiał fartucha 

▪ Hydrofobowy materiał fartucha o czasowej nieprzemakalności 

▪ Kolorowe lamówki adekwatne do rozmiaru fartucha 

▪ Rękaw zakończony elastycznym mankietem z dzianiny  
▪ Tylne części fartucha zachodzą na siebie 

▪ Fartuch zapewnia swobodę ruchów 

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

▪ Zapięcie typu rzep w okolicy karku 

▪ Szwy wykonane techniką ultradźwiękową  
▪ Spełniający wymogi normy PN-EN 13795-1 

▪ Nie zawiera lateksu 

▪ Niepalny 

▪ Niepylący 

▪ Wewnętrznie pakowany w serwetę zabezpieczającą wraz z dwoma ręcznikami chłonnymi 
▪ 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-SGSP-M 1 (żółty) AT-SGSP-XL 1 

(fioletowy) 
AT-SGSP-XXL 1 (czarny) AT-SGSP-XXXL 1 (szary) 

AT-SGSP-L 1 (zielony) 

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 polipropylenowa typu SMS 35g/m2 

Wzmocnienie 

Dwuwarstwowy laminat: 

• Polipropylen spunbond (SPP) 25g/m2 

• Folia PE 15g/m2 

Mankiety Dzianina  

GRAMATURA 35g/m2; łączna gramatura w strefie wzmocnienia 75g/m2 

KOLOR 

Fartuch - niebieski 

Mankiety w kolorze białym 

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

CECHY 

▪ Pełnobarierowy fartuch chirurgiczny 

▪ Sterylny, jednorazowego użytku 

▪ Duża odporność na przenikanie drobnoustrojów 

▪ Duża wytrzymałość na rozciąganie i wypychanie 

▪ Dodatkowe wewnętrzne, nieprzemakalne wzmocnienie w okolicy przedramion, klatki piersiowej i 
brzucha 

▪ Oddychający i paroprzepuszczalny materiał fartucha 

▪ Kolorowe lamówki adekwatne do rozmiaru fartucha 

▪ Rękaw zakończony elastycznym mankietem z dzianiny  

▪ 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 ultradźwiękową w połączeniu z rękawem, na ramionach i szwach 
wewnętrznych rękawów oraz w połączeniu troków z fartuchem 

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

gramaturze 56 ± 3g/m2  
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▪ 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 5 rozmiarach: M, L, XL, XXL oraz XXXL – 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 ultradźwiękowe 

4 – Wzmocnienie 

5 – Kodowana kolorystycznie lamówka przy dekolcie 

6 – Troki do zawiązania w pasie 

7 – Sztywny kartonik umożliwiający aseptyczną aplikację 

WYMIARY SZCZEGÓŁOWE 

 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 
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 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 

XXXL 170 78 63 59,5 34 68 165 169 68 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 

XXXL 40 51 60 150 

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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Dystrybutor: 

ZARYS International Group Sp. z o. o. spółka komandytowa 
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55  fax. +48 32 376 07 56 

                                                                                                       Data 
opracowania: 2020.07.28 

Papier EKG 
 

WYTWÓRCA AB Medica group s.a. - Lessa 

MARKA ASPEL BTL CMICS MEDICAL GEM-MED NEW TECH 

MODEL B56 / A4 /  
MR. BLUE/SILVER 08 MD3/MD/MT ECG-1206 GEM HEART ONE / + ECG 6100 

NUMER KAT. 10.112.05 

ROZMIAR 112 mm x 25 m 

TYP PAPIERU QT-HS 

ŚREDNICA WEW. 12 mm 

NAWÓJ zewnętrzny 

AUTOMATYZM nie 

KOLOR NADRUKU czerwony 

 
OPRACOWANO NA 

PODSTAWIE: 
AB Medica group s.a. - Lessa 
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DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD UE 
EU DECLARATION OF CONFORMITY 

 

FABRICANTE:  AB MEDICA GROUP S.A 
MANUFACTURER:  
 

DIRECCIÓN: Sede Social / Headquarter: c/ Jericó, 10 Bis Interior. 08035 Barcelona. (ESP) 
España. 

ADDRESS Oficinas y Almacén / Office and Warehouse : Avda. Salvatella, 4. P.I Salvatella 
(ESP) España 08210 Barberà del Vallès. Barcelona (ESP) 

 Fábrica / Factory: C/ Llobateras 14-18, Talleres 7. N.4.6. P.I Santiga (ESP) 
España 08210 Barberà del Vallès. (ESP) 

 

 

EUDAMED SRN:  ES-MF-000000582 
 

Declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos fabricados: 
Declare under their responsibility that the manufactured products: 
  

 
Nombre Papeles de registro médico. 

              Name Recording charts for medical equipment 
  

            Series: Ver anexo ./ REF      See Annex 
 

Marca   LESSA 
            Trademark  LESSA 
 
 
 UDI-DI Básico  84287631029PAPGRIDXF 

Basic UDI-DI    
 

Código CND/GMDN Z1302 / 15-639 
CND/GMDN code  

 
Finalidad Prevista Papel para electrodiagnóstico, su funcionalidad es el registro gráfico de señales 

bioeléctricas para la monitorización y diagnóstico, así como registro de datos y valores 
representativos. 

Intended Use Electrodiagnostic paper, its functionality is the graphic recording of bioelectric signals for 
monitoring and diagnosis, as well as data record and representative values. 

 
Clasificación:  Clase I con función de medida  (anexo IX en MDD regla 1)  
Classification:  Class I with measuring function          (annex IX MDD rule 1) 

 

Cumple con los requisitos generales de Seguridad y Funcionamiento y disposiciones de: 
Conforms with the General Safety and Performance Requirements and provisions of: 
 

RD 1591/2009 y Directiva Europea 93/42/CEE y sus modificaciones posteriores) / RD 1591/2009 and European Directive 
93/42 / EEC and its subsequent modifications).  
 

 

Ruta evaluación conformidad: Anexo II / Annex II 
Conformity assessment route   
 

Documentación Técnica:  TF-002-PD 
Technical documentation 
 
Certificado CE / ECCertificate: 1349/MDD by IMQ SpA (NB 0051) until 01.07.2023 

       
 

    Sistema de Calidad según:              ISO 13485:2016. (n. 9124 PAEL) until 10.03.2023 por  IMQ/CSQ 
    Quality System according:                      ISO 9001:2015 (n.9120 PAES) until 10.03.2023  por IMQ/CSQ 
      

 
Barcelona 29/04/2021 

 
Eduardo Fernández 

Administrador / Manager 
 

  Eduardo 

Fernández 

Navarro

Firmado 

digitalmente por 

Eduardo Fernández 

Navarro 

Fecha: 2021.04.30 

10:08:46 +02'00'
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ANEXO I / ANNEX I 
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 DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE  

PRODUCENT: AB MEDICA GROUP S.A 
 

ADRES: Siedziba: c/ Jericó, 10 Bis Interior. 08035 Barcelona. (ESP) Hiszpania. 
 Biuro i magazyn: Avda. Salvatella, 4. P.I Salvatella (ESP) Hiszpania  
  08210 Barberà del Vallès. Barcelona (ESP) 

Fabryka: C/ Llobateras 14-18, Talleres 7. N.4.6. P.I Santiga (ESP) Hiszpania
 08210 Barberà del Vallès. (ESP) 

EUDAMED SRN: ES-MF-000000582 

  
Oświadcza na własną odpowiedzialność, że wytwarzane artykuły: 

 
  
Nazwa Karty do dokumentacji medycznej 

 

Seria: Numery Patrz: Załącznik 

  
Znak towarowy LESSA 

 
Kod Basic UDI-DI 84287631029PAPGRIDXF 

Kod CND/GMDN Z1302 / 15-639 
  

  
Zamierzone zastosowanie Papier do elektrodiagnostyki służący do rejestrowania obrazu sygnałów 

 bioelektrycznych w ramach monitorowania i diagnostyki oraz do zapisu 
 danych i reprezentowanych wyników 

Klasyfikacja: Klasa I z funkcją pomiarową (załącznik IX MDD, zasada 1) 
  
Produkt zgodny z ogólnymi wymogami dotyczącymi bezpieczeństwa i działania oraz następującymi przepisami: 

Dekret Królewski nr 1591/2009 oraz dyrektywa 93/42/EWG z późniejszymi zmianami 

 
Procedura oceny zgodności: Załącznik II 
  

Dokumentacja techniczna: TF-002-PD 
  
Certyfikat WE 1349/MDD, certyfikat wydany przez IMQ SpA (NB 0051), ważny do 01.07.2023 

 
System kontroli jakości zgodny z: ISO 13485:2016. (nr 9124 PAEL), certyfikat ważny do 10.03.2023, wydany przez 
 IMQ/CSQ 
 ISO 9001:2015 (nr 9120 PAES), certyfikat ważny do 10.03.2023, wydany przez 
 IMQ/CSQ 

 
Barcelona, 29.04.2021 

  
Eduardo Fernández 

Kierownik 

  
  

 Eduardo 
 

Podpis cyfrowy 

          Fernández 
Eduardo Fernández Navarro 

Navarro 
 

Data: 2021.04.30 

10:08:46 +02'00' 
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ZAŁĄCZNIK I 
 

NUMERY: 
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2414000 
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2415501 
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2421500 
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2422400 

2423001 

2423003 

2423004 

2424001 

2424002 

2424003 

2424004 

2424005 

2424006 

2424300 
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DC-002-Papel diagram, wyd. 19 
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2921031 
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2921033 

2921034 
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2921045 

2921046 

2921047 

2921048 

2921049 

2921050 

2921051 

2921052 

2921053 

2921055 

2921058 
 

2921059 

2921060 

2921061 

2921062 

2921063 

2921064 

2921065 

2921066 

2921067 

2921068 

2921069 

2921070 

2921071 

2921072 

2921073 

2921074 

2921075 

2921076 

2921077 

2921078 

2921079 
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2921501 

2921502 

2921503 

2921507 

2921509 

2921511 

2921512 
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2921517 
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3015202 

3021000 

3021001 

3021002 

3021003 
 

3021005 

3021007 

3021008 

3021009 

3021010 
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NT2906002 

NT2908000 

NT2909001 

NT2909004 

NT2910800 

NT2911005 

NT2911006 

NT2911202 

NT2911205 

NT2911209 

NT2911401 

NT2911403 

NT2915003 

NT2915200 

NT2921005 

NT2921007 

NT2921015 

NT2921022 

NT2921035 

NT2921050 

NT2921503 

NT2921507 

NT2921511 

NT3021500 

NT3021501 
 



Certificate No 1349/MDD

EC CERTIFICATE

Full Quality Assurance System Approval Certificate

Mod. 4606/0

AB MEDICA GROUP, S.A. 

08035 BARCELONA - C/JERICO, 10 BIS INTERIOR (ESP) - Spain

On the basis of our examination carried out according to Annex II, excluding section 4, of the Directive 93/42/EEC 
and its revised version, we hereby certify that:

manages in the factory of:

08210 BARBERÁ DEL VALLÈS (BARCELONA) - AVDA SALVATELLA, 4, P.I. SALVATELLA   (ESP) - Spain

SANTIGA 08210 BARBERÁ DEL VALLÈS (BARCELONA) - C/ LLOBATERAS 14-18, TALLERES 7 NAVE 4 y 6 
P.IND. (ESP) - Spain

a quality assurance system ensuring the conformity of the following products:

Recording charts for medical equipment

 Trade mark LESSA

with the relevant essential requirements of the aforementioned directive (from design to final inspection and 
testing) and it is subject to surveillance as specified in section 5 of Annex II. For class III devices, this certificate is 

valid only with the relevant EC Design-Examination Certificate of Annex II.4.

Reference to IMQ files Nos:

10AK00185; 10EO00024: 10EO00041; DM15E0397325-01; DM17-0020237-01; DM18-0024386.

This Approval Certificate is issued by IMQ S.p.A. as Notified Body for the Directive 93/42/EEC and its 

revised version. Notified Body notified to European Commission under number: 0051.

This Approval Certificate is subjected to the provisions laid down in the “IMQ regulation for the certification of 
Medical Devices - CE Marking - Directive 93/42/EEC”.

Date: 2010-06-29

Substitution Date: 2015-06-17
Expiry Date: 2023-07-01 IMQ

This is a translation of the Italian text, which prevails in case of doubts

Updated: 2018-07-02

IMQ S.p.A. | I-20138 Milano

|Via Quintiliano 43 |

www.imq.it



/Papier firmowy IMQ/ 

TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 

CERTYFIKAT CE 

Certyfikat nr 1349/MDD 

Certyfikat Pełnego Zatwierdzenia Systemu Zapewnienia Jakości  
Na podstawie naszej oceny przeprowadzonej zgodnie z Załącznikiem II, z wyjątkiem sekcji 4 

Dyrektywy 93/42/EWG z późniejszymi zmianami, niniejszym zaświadczamy, że: 

 

AB MEDICA GROUP S.A. 

08035 BARCELONA – C/JERICO, 10 BIS INTERIOR (ESP) – Hiszpania 

posiada w zakładach: 

08210 – BARBERA DEL VALLES (BARCELONA) – AVDA SALVATELLA, 4, P.I. SALVATELLA (ESP) Hszpania 

SANTIGA 08210 – BARBERA DEL VALLES (BARCELONA) – C/LLOBATERAS 14-18 TALLERES 7 NAVE 4 y 6 

P.IND (ESP) – Hiszpania 

system zapewnienia jakości zapewniający zgodność następujących produktów: 

Papiery do rejestratorów medycznych 

marka LESSA 

z odpowiednimi wymaganiami zasadniczymi wyżej wymienionej dyrektywy (od projektu po końcową 
inspekcję i badania) oraz jest przedmiotem nadzoru zgodnie z sekcją 5 Załącznika II. 

W przypadku urządzeń klasy III niniejszy Certyfikat jest ważny tylko z odpowiednim Certyfikatem 

Badania Projektu zgodnym z Załącznikiem II.4 

Nr referencyjne katalogów IMQ: 10AK00185, 10EO00024; 10EO00041; DM15E0397325-01; 

DM17-0020237-01; DM18-0024386 

Niniejszy Certyfikat Zapewnienia wydany został przez IMQ S.p.A jako Jednostkę Notyfikowaną dla 

Dyrektywy 93/42/EEC wraz z późniejszymi zmianami. 
Jednostka Notyfikowana zgłoszona w Komisji Europejskiej pod numerem: 0051 

 

 

Data:  2010-06-29 

Aktualizacja:  2018-07-02  

Data zmiany:  2015-06-17                                                  --------------------------------- 

Data ważności: 2023-07-01 IMQ 

 

Niniejszy Certyfikat Zatwierdzenia podlega zapisom określonym w „Zasadach zarządzania Certyfikacją 
WE Wyrobów Medycznych na podstawie Dyrektywy 93/42/EWG”.  

Tekst stanowi tłumaczenie wersji w języku włoskim, która obowiązuje w razie wątpliwości  



SONY UPP 110HD 

 

Papier do videoprinterów czarno-białych typu SONY. Na jednej rolce można 
wydrukować - w zależności od typu wideoprintera - od 200 do 225 obrazów usg. 

Rozmiar: 110mm x 20m  
5 rolek w opakowaniu.  
 
 
Pasuje do:  
SONY UP-811, 
SONY UP-850, 
SONY UP-860, 
SONY UP-890MD, 
SONY UP-895CE, 
SONY UP-D895MD.  
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PRODUCENT: 
 

TONBALBALTON
 

 

KRAJ POCHODZENIA: POLSKA 

 

IGŁY DO ZNIECZULENIA PODPAJĘCZYNÓWKOWEGO 
STANDARD (ostrze QUINCKE) 

 
A - igła prowadząca, B - igła podpajęczynówkowa, C - ostrze typ QUINCKE  

Nr. kat.: 
Igła prowadząca 

rozmiar i długość 

Igła podpajęczynówkowa 
STANDARD 

rozmiar / długość  Kolor nasadki  

IPPS18G50 - 18G (1,20-1,30mm) / 50 mm  różowa 

IPPS18G90 - 18G (1,20-1,30mm) / 90 mm  różowa 

IPPS19G50 - 19G (1,10mm) / 50 mm  kremowa 

IPPS19G75 - 19G (1,10mm) / 75 mm  kremowa 

IPPS19G90 - 19G (1,10mm) / 90 mm  kremowa 

IPPS20G50 - 20G (0,90mm) / 50 mm  żółta 

IPPS20G75 - 20G (0,90mm) / 75 mm  żółta 

IPPS20G90 - 20G (0,90mm) / 90 mm  żółta 

IPPS21G50 - 21G (0,80mm) / 50 mm  zielona 

IPPS21G75 - 21G (0,80mm) / 75 mm  zielona 

IPPS21G90 - 21G (0,80mm) / 90 mm  zielona 

IPPS22G50 - 22G (0,70mm) / 50 mm czarna 

IPPS22G75 - 22G (0,70mm) / 75 mm czarna 

IPPS22G90 - 22G (0,70mm) / 90 mm czarna 

IPPS23G90 - 23G (0,60mm) / 90 mm czarna 

IPPS25G50 IP20G38mm 25G (0,50mm) / 50 mm pomarańczowa 

IPPS25G75 IP20G38mm 25G (0,50mm) / 75 mm pomarańczowa 

IPPS25G90 IP20G38mm 25G (0,50mm) / 90 mm pomarańczowa 

IPPS26G50 IP20G38mm 26G (0,45mm) / 50 mm brązowa 

IPPS26G90 IP20G38mm 26G (0,45mm) / 90 mm brązowa 

IPPS26G130 IP20G38mm 26G (0,45mm) / 130 mm brązowa 

IPPS27G90 IP22G38mm 27G (0,40mm) / 90 mm szara 

IPPS27G130 IP22G38mm 27G (0,40mm) / 130 mm szara 

IPPS29G90 IP22G38mm 29G (0,33mm) / 90 mm szara 

 Igły pakowane w opakowanie typu Tyvec. Igły prowadzące sprzedawane również osobno. Przezroczysta 
końcówka lock. 
Przykład oznaczenia: IPPS27G90 
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Jednostka notyfikowana 

: UDEM Uluslararası Belgelendirme Denetim Eğitim Merkezi 
Sanayi ve Ticaret A.S 

Nr jednostki notyfikowanej : CE 2292 

Nr certyfikatu CE : M.2016.106.6908 

Nr certyfikatu badania projektu CE : M.2016.106.6908-1 

Data pierwszej oceny : 28.07.2016 

Nazwa GMDN : Igły do znieczuleń lędźwiowych, jednorazowe  
Upoważniony przedstawiciel  :Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP, Haga, Królestwo     

Niderlandów 

 
Producent: 

TMT TIBBİ MEDİKAL MALZEMELERİ SANAYİ VE TİCARET A.Ş. 
Fatih Mah. 1188 Sok. No:14 

Sarnıç-Gaziemir-İZMİR (35414), Turcja 

 
Typ produktu: Igła do znieczulenia lędźwiowego 

Nazwa marki: Egemen International 
 
 
LISTA MODELI IGIEŁ DO ZNIECZULEŃ LĘDŹWIOWYCH 
Kod referencyjny Opis produktu 
TSPQ1875 18 G x75 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ1890 18 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ1990 19 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ2075 20 G x 75 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ2090 20 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ2190 21 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ2240 22 G x 40 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ2275 22 G x 75 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ2290 22 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ22120 22 G x 120 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ2390 23 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ2490 24 G x90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ2575 25 G x75 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQ2590 25 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQK2590 25 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke, z prowadnicą 

TSPQK25103 25 G x 103 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke, z prowadnicą 

TSPQK25120 25 G x 120 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke, z prowadnicą 

TSPQ2690 26 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQK2690 26 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke, z prowadnicą 

TSPQK26103 26 G x 103 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke, z prowadnicą 

TSPQK26120 26 G x 120 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke, z prowadnicą 

TSPQ2790 27 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQK2790 27 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke, z prowadnicą 

TSPQK27103 27 G x 103 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke, z prowadnicą 

TSPQK27120 27 G x 120 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke, z prowadnicą 

TSPQ2990 29 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke 

TSPQK2990 29 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke, z prowadnicą 

TSPQK29120 29 G x 120 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Quincke, z prowadnicą 

TSPP2290 22 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point,  
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TSPPK2290 22 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą 

TSPPF2290 22 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, i igła do pobierania 

 leków z filtrem 

TSPPFK2290 22 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą, i igłą 

 do pobierania leków z filtrem 

TSPP2390 23 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point 

TSPPF2390 23 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, i igła do pobierania 

 leków z filtrem 

TSPP2490 24 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point 

TSPPF2490 24 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, i igła do pobierania 

 leków z filtrem 

TSPP2590 25 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point 

TSPPK2590 25 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą 

TSPPF2590 25 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, i igła do pobierania 

 leków z filtrem 

TSPPFK2590 25 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą, i igłą 

 do pobierania leków z filtrem 

TSPPK25103 25 G x 103 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą 

TSPPFK25103 25 G x 103 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą, i igłą 

 do pobierania leków z filtrem 

TSPPK25120 25 G x 120 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą 

TSPPFK25120 25 G x 120 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą, i igłą 

 do pobierania leków z filtrem 

TSPP2690 26 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point 

TSPPF2690 26 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, i igła do pobierania 

 leków z filtrem 

TSPPK2690 26 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą 

TSPPFK2690 26 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą, i igłą 

 do pobierania leków z filtrem 

TSPPK26103 26 G x 103 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą 

TSPPFK26103 26 G x 103 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą, i igłą 

 do pobierania leków z filtrem 

TSPPK26120 26 G x 120 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą 

TSPPFK26120 26 G x 120 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą, i igłą 

 do pobierania leków z filtrem 

TSPP2790 27 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point 

TSPPK2790 27 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą 

TSPPFK2790 27 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą, i igłą 

 do pobierania leków z filtrem 

TSPPK27103 27 G x 103 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą 

TSPPFK27103 27 G x 103 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą, i igłą 

 do pobierania leków z filtrem 

TSPPK27120 27 G x 120 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą 

TSPPFK27120 27 G x 120 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą, i igłą 

 do pobierania leków z filtrem 

TSPPK2990 29 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą 

TSPPFK2990 29 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicą, i igłą 

 do pobierania leków z filtrem 

TSPAK2590 25 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych, z prowadnicą 

TSPAFK2590 25 G x 90 mm igła do nakłuć lędźwiowych, z prowadnicą, i igłą do pobierania 

 leków z filtrem 

TSPAK25100 25 G x 100 mm igła do nakłuć lędźwiowych, z prowadnicą  
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TSPAFK25100 25 G x 100 mm igła do nakłuć lędźwiowych, z prowadnicą, i igłą do pobierania 

 leków z filtrem 

TSPA2650 26 G x 50 mm igła do nakłuć lędźwiowych 

TSPAF2650 26 G x 50 mm igła do nakłuć lędźwiowych, i igłą do pobierania leków z filtrem 

TSPAK2688 26 G x 88 mm igła do nakłuć lędźwiowych, z prowadnicą 

TSPAFK2688 26 G x 88 mm igła do nakłuć lędźwiowych, z prowadnicą, i igłą do pobierania 

 leków z filtrem 

TSPAK26100 26 G x 100 mm igła do nakłuć lędźwiowych, z prowadnicą 

TSPAFK26100 26 G x 100 mm igła do nakłuć lędźwiowych, z prowadnicą, i igłą do pobierania 

 leków z filtrem 

 

 
Produkty spełniają wymagania dla oznaczenia symbolem CE zgodnie z Dyrektywą 93/42/EEC ws. Wyrobów Medycznych, 
która zawiera postanowienia dyrektywy 2007/47/EC. 
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Procedura oceny: 93/42/EEC Dyrektywa ws. Wyrobów Medycznych, Załącznik II.3 + Załącznik II.4  
Klasyfikacja: Klasa III, Aneks IX, Reguła 6 
 
Produkt jest zgodny z poniższymi normami/standardami: 

TS EN ISO 13485:2016 

TS EN ISO 9626:2016  
TS EN ISO 7864:2016 

TS EN ISO 14971:2013/D:2016 

TS EN 556-1:2009 

TS EN 1041+A1:2014  
TS EN ISO 15223-1:2016 

TS EN ISO 11607-1:2019 

TS EN ISO 11607-2:2019 

TS EN ISO 10993-1:2018 

TS EN ISO 10993-5: 2010 

TS EN ISO 10993-6: 2017 

TS EN ISO 10993-7+AC:2013 

TS EN ISO 10993-10: 2014 

TS EN ISO 10993-11: 2018 

TS EN ISO 11135:2014 

TS EN ISO 14644-1: 2016 

TS EN ISO 14644-2: 2016 

TS EN ISO 14644-3: 2019 

TS EN ISO 14644-4: 2006 

TS EN ISO 14644-5: 2006  
TS EN ISO 14644-7: 2008 

TS EN ISO 14644-9: 2013 

TS EN ISO 14644-13:2017 

TS EN ISO 14644-14:2016 

TS EN ISO 80369-1:2018 

TS EN ISO 80369-6:2018 

TS EN ISO 80369-7:2017 

TS EN ISO 80369-20:2015 

TS EN ISO 6009:2016 

TS EN ISO 11737-1:2018 

TS EN ISO 11737-2:2010 

 
Przedstawiciel zarządu 

Belma SONGÜR  

 
/pieczątka/ /podpis/  
Izmir / Turcja 

06.11.2020 
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Notified Body      : UDEM Uluslararası Belgelendirme Denetim Eğitim Merkezi  
                                                                     Sanayi ve Ticaret A.Ş 

Notified Body No     : CE 2292 

CE Certificate No     : M.2016.106.6908 

EC Design Examination Certificate No: M.2016.106.6908-1 

Initial Assesment Date     : 28.07.2016                           

GMDN Name      : Spinal Anesthesia Needle, single use 

EU Authorized Representative              : Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague,  
                                                                                                 The Netherlands. 
 

 
Manufacturer:    
TMT TIBBİ MEDİKAL MALZEMELERİ SANAYİ VE TİCARET A.Ş.  

Fatih Mah. 1188 Sok. No:14  
Sarnıç-Gaziemir-İZMİR / TÜRKİYE (35414) 

 
 

Product Type: Spinal Anesthesia Needle 

Product Brand Name: Egemen International 
 

SPINAL ANESTHESIA NEEDLE MODEL LIST:  
Reference Code Product Description 

TSPQ1875 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x75mm  

TSPQF1875 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x75mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQ1890 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x 90mm  

TSPQF1890 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQ1990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 19G x 90mm  

TSPQF1990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 19G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQ2075 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 75mm 

TSPQF2075 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 75mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQ2090 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 90mm 

TSPQF2090 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQ2190 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 21G x 90mm 

TSPQF2190 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 21G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQ2240 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 40mm 

TSPQF2240 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 40mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQ2275 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 75mm 

TSPQF2275 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 75mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQ2290 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 90mm 

TSPQF2290 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQ22120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 120mm 

TSPQF22120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 120mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQ2390 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 23G x 90mm 

TSPQF2390 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 23G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQ2490 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 24G x90mm 

TSPQF2490 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 24G x90mm with Filtered Aspiration Cannula 
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TSPQ2575 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x75mm 

TSPQF2575 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x75mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQ2590 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90m 

TSPQF2590 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90m with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQK2590 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90mm with Guide Needle  

TSPQFK2590 
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90mm with Guide Needle and Filtered Aspiration 
Cannula 

TSPQK25103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 103mm with Guide Needle 

TSPQFK25103 
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 103mm with Guide Needle and Filtered Aspiration 

Cannula 

TSPQK25120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 120 mm with Guide Needle 

TSPQFK25120 
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 120 mm with Guide Needle and Filtered Aspiration 
Cannula 

TSPQ2690 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm  

TSPQF2690 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm with Filtered Aspiration Needle 

TSPQK2690 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm with Guide Needle 

TSPQFK2690 
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm with Guide Needle and Filtered Aspiration 
Cannula 

TSPQK26103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 103mm with Guide Needle 

TSPQFK26103 
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 103mm with Guide Needle and Filtered Aspiration 

Cannula 

TSPQK26120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 120mm with Guide Needle 

TSPQFK26120 
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 120mm with Guide Needle and Filtered Aspiration 
Cannula 

TSPQ2790 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm 

TSPQF2790 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQK2790 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm with Guide Needle 

TSPQFK2790 
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm with Guide Needle and Filtered Aspiration 
Cannula 

TSPQK27103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 103mm with Guide Needle 

TSPQFK27103 
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 103mm with Guide Needle and Filtered Aspiration 

Cannula 

TSPQK27120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 120mm with Guide Needle 

TSPQFK27120 
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 120mm with Guide Needle and Filtered Aspiration 
Cannula 

TSPQ2990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm 

TSPQF2990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPQK2990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm with Guide Needle 

TSPQFK2990 
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm with Guide Needle and Filtered Aspiration 

Cannula 

TSPQK29120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 120mm with Guide Needle 

TSPQFK29120 
Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 120mm with Guide Needle and Filtered Aspiration 
Cannula 

TSPP2290 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm 

TSPPK2290 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm with Guide Needle 

TSPPF2290 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPPFK2290 
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm with Guide Needle and Filtered 
Aspiration Cannula 

TSPP2390 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 23G x 90mm 

TSPPF2390 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 23G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 
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TSPP2490 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 90mm 

TSPPF2490 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPP2590 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm 

TSPPK2590 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm with Guide Needle 

TSPPF2590 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPPFK2590 
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm with Guide Needle and Filtered 
Aspiration Cannula 

TSPPK25103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 103mm Guide Needle 

TSPPFK25103 
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 103mm with Guide Needle and Filtered 
Aspiration Cannula 

TSPPK25120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 120mm with Guide Needle 

TSPPFK25120 
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 120mm with Guide Needle and Filtered 
Aspiration Cannula 

TSPP2690 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm 

TSPPF2690 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula 

TSPPK2690 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm with Guide Needle 

TSPPFK2690 
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm with Guide Needle and Filtered 
Aspiration Cannula 

TSPPK26103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 103mm with Guide Needle 

TSPPFK26103 
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 103mm with Guide Needle and Filtered 
Aspiration Cannula 

TSPPK26120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 120mm with Guide Needle 

TSPPFK26120 
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 120mm with Guide Needle and Filtered 
Aspiration Cannula 

TSPP2790 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm 

TSPPF2790 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula  

TSPPK2790 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm with Guide Needle 

TSPPFK2790 
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm with Guide Needle and Filtered 
Aspiration Cannula 

TSPPK27103  Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 103mm with Guide Needle 

TSPPFK27103 
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 103mm with Guide Needle and Filtered 
Aspiration Cannula 

TSPPK27120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 120mm with Guide Needle 

TSPPFK27120 
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 120mm with Guide Needle and Filtered 
Aspiration Cannula 

TSPPK2990 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 29G x 90mm with Guide Needle 

TSPPFK2990 
Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 29G x 90mm with Guide Needle and Filtered 
Aspiration Cannula 

TSPAK2590 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 25G x 90mm with Guide Needle 

TSPAFK2590 
Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 25G x 90mm with Guide Needle 
and Filtered Aspiration Cannula 

TSPAK25100 
Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 25G x 100mm with Guide 
Needle 

TSPAFK25100 
Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 25G x 100mm with Guide 
Needle and Filtered Aspiration Cannula 

TSPA2650 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 26Gx50mm 

TSPAF2650 
Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 26Gx50mm with Filtered 
Aspiration Cannula 

TSPAK2688 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 26Gx88mm with Guide Needle 

TSPAFK2688 
Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 26Gx88mm with Guide Needle 
and Filtered Aspiration Cannula 

TSPAK26100 Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 26Gx100mm with Guide Needle 
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TSPAFK26100 
Specially Grinded – Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 26Gx100mm with Guide Needle 
and Filtered Aspiration Cannula 

 
Products fulfill requirements for CE-mark according to Medical Device Directive 93/42/EEC which is 
consolidated to include 2007/47/EC regulation.  
 
Assessment Route: 93/42/EEC Medical Device Directive, Annex II(Including Section 4)  
Classification: Class III, Annex IX, Rule 6 

 

Product is compatible with following standards; 

TS EN ISO 13485:2016 

TS EN ISO 9626:2016 

TS EN ISO 7864:2016 

TS EN ISO 14971:2020 

TS EN 556-1:2009 

TS EN 1041+A1:2014 

TS EN ISO 15223-1:2016 

TS EN ISO 11607-1:2019 

TS EN ISO 11607-2:2019 

TS EN ISO 10993-1:2011 

TS EN ISO 10993-5: 2010 

TS EN ISO 10993-6: 2017 

TS EN ISO 10993-7+AC:2013 

TS EN ISO 10993-10: 2014 

TS EN ISO 10993-11: 2018 

TS EN ISO 11135:2014 

TS EN ISO 14644-1: 2016 

TS EN ISO 14644-2: 2016 

TS EN ISO 14644-3: 2019 

TS EN ISO 14644-4: 2006 

TS EN ISO 14644-5: 2006 

TS EN ISO 14644-7: 2008 

TS EN ISO 14644-9: 2013 

TS EN ISO 14644-13:2017 

TS EN ISO 14644-14:2016 

TS EN ISO 80369-1:2018 

TS EN ISO 80369-6:2018 

TS EN ISO 80369-7:2017 

TS EN ISO 80369-20:2015 

TS EN ISO 6009:2016 

TS EN ISO 11737-1:2018      

TS EN ISO 11737-2:2010 
Management Representative 

Belma SONUGÜR 

  
İzmir/TÜRKİYE 
06.11.2020 
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