EERCATOR

OPERO SET - Zestaw do cesarskiego ciecia ll
pozycja lezaca
z czerwong ostong na stolik MAYO

nr referencyjny: W910005000_2316

1 140x190cm 2 80x145cm
15z 1 szt

opis produktu:

materiat:

dostepne kolory:
sposob pakowania:

| i

3 200/250 x 315 cm 4 90x100cm 5 9x5cm 6 30x40cm

1 szt 15z 1 st 2 s

e 1 x serweta na stot instrumentariuszki 140x190cm,
wzmochienie 75x190cm

e 1 x czerwona ostona na stolik Mayo 80x145cm ze
wzmocnieniem 60x145cm, sktadana teleskopowo

e 1 x serweta w ksztatcie T (utozenie proste) o wym.
200/250x315cm z  przylepnym oknem  trapezowym
32x28x18cm czesciowo wypetnionym folig 28x12x18cm
otoczonym torbg 360° do zbidrki ptynéow (bez elementéw
metalowych) oraz 2 portami do podigczenia drendw i
piankowym ksztattownikiem

e 1 xserweta do owiniecia noworodka o wym. 90x100cm

e 1 x widkninowa tasma samoprzylepna 9x50cm,

e 2 x reczniki celulozowe 30x40cm wzmocnione syntetyczng

siatkg
Serweta gtéwna Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m2
Serweta do owiniecia | Wtdknina polipropylenowa typu Spunlace
noworodka min. 50 g/m?2
Serweta na stét Folia PE 50g/m2 + wzmocnienie: chtonna
instrumentariuszki wtdknina polipropylenowa 30g/m?2
. Folia PE 0,065mm + wzmocnienie:

Ostona na stolik L .

chtonna wtdknina polipropylenowa 40
Mayo

g/m2

niebieski

7 zestawow w kartonie zbiorczym, zabezpieczone dodatkowo
wewnetrznie workiem z folii PE

- zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-foliowa
posiadajgcg 2 naklejki transferowe typu TAG zawierajgce m.in.:
nazwe producenta, nr LOT, nr REF, kod kreskowy, termin
przydatnosci, date produkcji. Zestaw posiada piktogramy z
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EERCATOR

klasyfikacja produktu:
rejestracja:

sterylizacja:

producent:

instrukcje uzytkowania i
przechowywania:

nr. referencyjne:

zgodno$¢ z norma:

oznaczeniem kierunku rozktadania serwet. Na opakowaniu
umieszczona etykieta pokazujgca obrazkowo elementy wchodzgce w
sktad zestawu oraz ich rozmiary.

Wyréb Medyczny Klasy Is

Deklaracja zgodnosci, Certyfikat jednostki notyfikowanej CE 0123
Tlenek etylenu

Cobes Industries Co. Ltd

Jatowe opakowanie typu ,folia-papier” otworzy¢é wzdtuz krétszego
boku, rozerwac tasme tgczacy brzegi serwety, w ktdrg zawiniety jest
zestaw, roztozy¢ serwete na stolik-instrumentarium, roztozy¢ zestaw
na stoliku, obtozy¢ stolik Mayo i pacjenta we wtasciwy sposoéb.
Przechowywa¢ w  wentylowanych,  suchych i czystych
pomieszczeniach, z dala od promieni stonecznych.

W910005000_2316
EN ISO 13485, ISO 14001, EN 1SO 14971+A11, EN ISO 15223-1,

EN 13795-1, ASTM F1980, EN 62366-1, EN ISO 20417, EN 1SO 10993-1,
EN 1SO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-12

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019:

Odpornosé na przenikanie cieczy

240,7cm H20

Wytrzymato$é na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 344,8 kPa / 206,9 kPa
Odpornosé na penetracje mikrobiologiczng — na sucho 1.1 CFU
Odpornosé na penetracje mikrobiologiczng — na mokro 6.01lp

Czystos¢ mikrobiologiczna
Uwalnianie czgstek

8.0 CFU/100cm?
2,48 Log1o(liczba nitek))

Wytrzymatos¢ na rozcigganie (na sucho)/(na mokro) 168N / 44,3N

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

OPERO SET - Zestaw podstawowy

z czerwong ostong na stolik MAYO

nr referencyjny: W910050000_2316

1 ¥40=180cm 2 BO=14Ecm

T i

opis produktu:

materiat:

dostepne kolory:
sposéb pakowania:

klasyfikacja produktu:
rejestracja:

sterylizacja:

producent:

instrukcje uzytkowania i
przechowywania:

S } PI [ Ui

3 150=240cm 4 170=180cm B TE=90cm & 9xB0cm |7 30=40cm

Yot Tt 2:n fon d:n

e 1 xserweta na stot instrumentariuszki 140x190cm,
wzmocnienie 80x190cm

e 1 xczerwona ostona na stolik Mayo 80x145cm ze
wzmocnieniem 60x145cm, sktadana teleskopowo

e 1 xserweta przylepna 150x240cm

e 1 xserweta przylepna 170x180cm

o 2 serwety przylepne 75x90cm

e 1 xwitdkninowa taSma samoprzylepna 9x50cm,

e 4 xreczniki celulozowe wzmacniane nitkg 30x40cm

Serwety przylepne | Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m?2

Serweta na stoét Folia piaskowana PE 50g/m2 + wzmocnienie:

instrumentariuszki | chtonna wtdknina polipropylenowa 30g/m2

Ostona na stolik Folia PE 0,065mm + wzmocnienie: chtonna

Mayo wtdknina polipropylenowa 40 g/m2
niebieski

8 zestawdw w kartonie zbiorczym, zabezpieczone dodatkowo
wewnetrznie workiem z folii PE
- zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-foliowa

posiadajgca 2 naklejki transferowe typu TAG, zawierajgce m.in.:

nazwe producenta, nr LOT, nr REF, kod kreskowy, termin przydatnosci,
date produkcji. Zestaw posiada piktogramy z oznaczeniem kierunku
rozktadania serwet. Na opakowaniu umieszczona etykieta pokazujgca
obrazkowo elementy wchodzgce w sktad zestawu oraz ich rozmiary.

Wyréb Medyczny Klasa Is

Deklaracja zgodnosci, Certyfikat jednostki notyfikowanej CE 0123
Tlenek etylenu
Cobes Industries Co. Ltd

Jatowe opakowanie typu ,folia-papier” otworzyé wzdtuz krétszego
boku, rozerwaé tasme faczaca brzegi serwety, w ktérg zawiniety jest
zestaw, roztozy¢ serwete na stolik-instrumentarium, roztozy¢ zestaw
na stoliku, obtozy¢ stolik Mayo i pacjenta we wtasciwy sposob.

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

nr. referencyjne:

zgodnos$¢ z norma:

Przechowywa¢ w  wentylowanych, suchych i  czystych
pomieszczeniach, z dala od promieni stonecznych.

W910050000_2316

EN ISO 13485, ISO 14001, EN ISO 14971+Al11, EN ISO 15223-1,
EN 13795-1, ASTM F1980, EN 62366-1, EN ISO 20417, EN ISO 10993-1,
EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-12

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019:

Odpornos¢ na przenikanie cieczy

240,7cm H20

Wytrzymato$é na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 344,8 kPa / 206,9 kPa
Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na sucho 1.1 CFU
Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na mokro 6.0 lg

Czystos¢ mikrobiologiczna

Uwalnianie czgstek

8.0 CFU/100cm?
2,48 Log1o(liczba nitek))

Wytrzymatos¢ na rozcigganie (na sucho)/(na mokro) 168N / 44,3N

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

OPERO SET - Zestaw uniwersalny wzmocniony
z czerwong ostong na stolik Mayo
nr referencyjny: W910060000_2316

1 140x190cm 2 80x145cm

1 szt 1 sz

opis produktu:

L

SR i

3 150x240cm 4 175x200cm 5 75x90cm 6 9x50cm 7 30=x40cm

1 st 1z 25z 1sz 4 sz

1 x serweta na stét instrumentariuszki 140x190cm, wzmochienie
80x190cm,

1 x czerwona ostona na stolik Mayo 80x145cmze wzmocnieniem
60x145cm, sktadana teleskopowo

1 x serweta przylepna 150x240cm z przylepng tasma przy diuzszym
boku o wym. 5x90cm, wzmocniona na powierzchni 50x75cm

1 x serweta przylepna 175x200cm, z przylepng tasmga na krétszym boku
o wym. 5x90 cm, wzmocniona na powierzchni 50x75cm

2 x serwety przylepne 75x90cm z przylepng tasma na dtuzszym boku o
wym. 5x90cm, wzmocniona na powierzchni 45x60cm

1 x wtékninowa tasma samoprzylepna 9x50cm,

4 x reczniki celulozowe wzmacniane nitkg 30x40cm

materiat: Laminat dwuwarstwowy PP+PE 62 g/m2 +
Serwety przylepne | wzmocnienie: chtonna wtdknina
polipropylenowa Spunlace 70 g/m2
Serweta na stot Folia piaskowana PE 50g/m2 + wzmocnienie:
instrumentariuszki | chtonna wtdknina polipropylenowa 30g/m?2
Ostona na stolik Folia PE 0,065mm + wzmocnienie: chtonna
Mayo wtdknina polipropylenowa 40 g/m2
dostepne kolory: niebieski
sposéb pakowania: 8 zestawOw w kartonie zbiorczym, zabezpieczone dodatkowo wewnetrznie

workiem z folii PE
- zapakowany pojedynczo w zgrzewang koperte papierowo-foliowg posiadajgca

2 naklejki transferowe typu TAG, zawierajgce m.in.:
nazwe producenta, nr LOT, nr REF, kod kreskowy, termin przydatnosci, date
produkcji. Zestaw posiada piktogramy z oznaczeniem kierunku rozktadania

serwet. Na opakowaniu umieszczona etykieta pokazujgca obrazkowo elementy

wchodzgce w sktad zestawu oraz ich rozmiary.

klasyfikacja produktu:  Wyréb Medyczny Klasa Is

rejestracja: Deklaracja zgodnosci, Certyfikat jednostki notyfikowanej CE 0123
sterylizacja: Tlenek etylenu
wytwadrca: Cobes Industries Co. Ltd

www.mercatormedical.eu



EERCATOR

instrukcje
uzytkowania i
przechowywania:

nr. referencyjne:

zgodnos¢ z norma:

Jatowe opakowanie typu ,folia-papier” otworzy¢ wzdtuz krétszego boku,
rozerwacd tasme tgczacy brzegi serwety, w ktdrg zawiniety jest zestaw, roztozyc
serwete na stolik-instrumentarium, roztozy¢ zestaw na stoliku, obtozy¢ stolik
Mayo i pacjenta we wiasciwy sposéb. Przechowywac w wentylowanych, suchych
i czystych pomieszczeniach, z dala od promieni stonecznych.

W910060000_2316
EN ISO 13485, ISO 14001, EN ISO 14971+Al11, EN ISO 15223-1,

EN 13795-1, ASTM F1980, EN 62366-1, EN ISO 20417, EN 1SO 10993-1,
EN 1SO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-12

Sprawozdanie z badan zgodnych z EN 13795-1:2019:

Odpornos¢ na przenikanie cieczy 240,7cm H20
Wytrzymatosé na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 344,8 kPa / 206,9 kPa
Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na sucho 1.1 CFU

Odpornos¢ na penetracje mikrobiologiczng — na mokro 6.0 Ig

Czystos¢ mikrobiologiczna 8.0 CFU/100cm?

Uwalnianie czgstek

2,48 Log1o(liczba nitek))

Wytrzymatosé na rozcigganie (na sucho)/(na mokro) 168N / 44,3N

www.mercatormedical.eu



| TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[dokument wydany na papierze firmowym COBES]

Deklaracja

Do wszystkich zainteresowanych:

My, Cobes Industries (Hefei) Co., Ltd. potwierdzamy, ze produkowane przez nas zestawy OPERO SET sg
pakowane w opakowania typu folia-papier. Na opakowaniu znajdujg sie 2 etykiety typu TAG do wklejenia w
dokumentacje medyczng (etykiety samoprzylepne zawierajagce min. numer katalogowy, numer LOT, date
waznosci oraz informacje o producencie). W dobrze widocznej czesci opakowania - z przodu, znajduje sie
etykieta przedstawiajgca w sposéb obrazowy elementy wchodzace w sktad zestawu oraz ich wymiary. Na

zestawie znajduje sie wyrazne oznaczenie kierunku rozktadania.

Data wystawienia: Podpis w imieniu Producenta
11.10.2024 [pieczatka i odreczny podpis Lucy
Gao]

Potwierdzam zgodno$¢ ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem dokumentu w jezyku angielskim,
11.10.2024 Natasza Goéralczyk




q COBES INDUSTRIES (Hefei) CO., LTD.

O CIC o B DU e A7 1 i A7 PR 2
DECLARATION

To who it may concern:

We, Cobes Industries (Hefei) Co., Ltd. confirm that the OPERO SETs manufactured by us are packaged in foil-paper
type packaging . There are 2 TAG-type labels on the package for pasting into medical documents (self-adhesive
labels containing min. catalog number, LOT number, expiration date and manufacturer's information). In a clearly
visible part of the package - on the front, there is a label showing pictorially the elements included in the set and

their dimensions. On the set there is a clear indication of the direction of unfolding.

Date of issue: Signature on behalf of the Manufacturer:
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