




 

Potwierdzam zgodność niniejszego tłumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w języku angielskim 
Magdalena Markiewicz, dnia 14.10.2020 

 

TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 

[dokument został sporządzony na papierze firmowym TÜV Rheinland] 

[w prawym górnym rogu logotyp TÜV Rheinland] 

Certyfikat CE 

System Zapewnienia Jakości 

MDD Aneks V 

 

Numer rejestracji: DD 2063039-1 

Wytwórca:  Jiangsu Medplus Non-woven 

   Maufacturer Co., Ltd. 

   Industrial Park, Jiangdu Bridge, 

   Yangzhou, 

   225211 Jiangsu 

   P.R. China 

 

Produkty:  Aspekty produkcji związane z zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunków 

   jednorazowych fartuchów chirurgicznych, jednorazowych masek, jednorazowych 

                                          ochraniaczy na obuwie, jednorazowych czepków, serwet chirurgicznych i zestawów                            

   chirurgicznych 

Zastępuje, Numer rejestracji: DD 60147410 0001 

 

Jednostka notyfikowana niniejszym oświadcza, że wymogi załącznika V do Dyrektywy 93/42/EWG zostały 

spełnione dla wymienionych produktów. Wyżej wymieniony producent ustanowił i stosuje system zapewnienia 

jakości, który podlega okresowemu nadzorowi określonemu w sekcji 4 załącznika do wyżej wymienionej 

dyrektywy. W celu wprowadzenia do obrotu wyrobów klasy IIb i klasy III objętych niniejszym certyfikatem 

wymagany jest certyfikat badania WE zgodnie z załącznikiem III. 

 

Numer Raportu:  15091168 013 

Data wejścia w życie:  2020-09-11 

Data wygaśnięcia:  2024-05-26 

Data wydania:   2020-09-11 

[nieczytelny odręczny podpis i pieczątka] 

Fuxiu Sheng 

TÜV Rheinland LGA Product GmbH 

Tillystraße 2 – 90431` Norymberga – Niemcy 

 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostką notyfikowaną zgodnie z Dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą wyrobów 

medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197. 
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TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 

[w prawym górnym rogu logotyp TÜV Rheinland] 

 

Certyfikat CE 

System Zapewnienia Jakości 

MDD Aneks V 

 

Numer rejestracji: DD 2063039-1 

Wytwórca:  Jiangsu Medplus Non-woven 

   Maufacturer Co., Ltd. 

   Industrial Park, Jiangdu Bridge, 

   Yangzhou, 

   225211 Jiangsu 

   P.R. China 

 

Zakres certyfikatu obejmuje również następującą fabrykę: 

 

Nr Lokalizacja Produkowane grupy produktowe 
/01 Jiangsu Medplus Non-woven 

Manufacturer Co., Ltd. 
No.217 East Wencheng Road 
Economic Development Zone, Siyang, 
223700 Jiangsu 
P.R. China 

Aspekty produkcji związane z zabezpieczeniem  
i utrzymaniem sterylnych warunków jednorazowych 
fartuchów chirurgicznych, jednorazowych masek, 
jednorazowych ochraniaczy na obuwie, jednorazowych 
czepków, serwet chirurgicznych i zestawów 
chirurgicznych 

 

Numer Raportu:  15091168 013 

Data wejścia w życie:  2020-09-11 

Data wygaśnięcia:  2024-05-26 

Data wydania:   2020-09-11 

 

[nieczytelny odręczny podpis i pieczątka] 

Fuxiu Sheng 

TÜV Rheinland LGA Product GmbH 

Tillystraße 2 – 90431 Norymberga – Niemcy 

 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostką notyfikowaną zgodnie z Dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą wyrobów 

medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197. 
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Rev.1.1

Declaration of Conformity

Manufacturer:
Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co., Ltd.
No. 217 East Wencheng Road, Economic Development Zone, Siyang, Jiangsu 223700, China
TEL: +86-21-50132506; FAX: +86-21-51861120

Authorized Representative:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Product Name:
OPERO® SMMMS non-woven surgical gown – sterile
OPERO® SMMMS non-woven surgical gown – reinforced, sterile

Classification: Class Is, Rule 1, ANNEX IX, MDD 93/42/EEC

UMDNS No.: 11901

Specification: surgical gowns (M/L/XL/XXL/XXXL)

Conformity Assessment Route: Annex V

We herewith declares under sole responsibility that the above mentioned products meet the
transposition into national law, requirements of Council Directive 93/42/EEC and the following
standards: EN ISO 13485:2016, EN 13795- 1:2019, EN ISO 11135:2014, EN 556-1:2001. All supporting
documentation is retained under the promises of the manufacturer: Jiangsu Medplus Non-woven
Manufacturer Co., Ltd who is exclusively responsible for Declaration of Conformity.

DIRECTIVE
General applicable directive:
Medical Device Directive: Council Directive 93/42/EEC amended by the Directive 2007/47/EC.

Notified Body: TÜV Rheinland LGA Products GmbH
Address of Notified Body: Tillystraße 2, 90431, Nürnberg, Germany
Identification number: CE0197
(EC) Certificate(s)：DD 2063039-1
Expire date of the Certificate: 2024-05-26
Start of CE marking: 2020-09-11

Place and date of issue: Sign on behalf of Manufacturer:
Yangzhou, Jiangsu
11/05/2021



 

Potwierdzam zgodność niniejszego tłumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w języku angielskim 
Gabriela Leśniowska 17.03.2023 

 

TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 

Deklaracja Zgodności 

 

Wytwórca: 

Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co., Ltd. 

No. 217 East Wencheng Road, Economic Development Zone, Siyang, Jiangsu 223700, Chiny  

Tel: +86-21-50132506; FAX: +86-21-51861120 

Autoryzowany Przedstawiciel: 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy 

 

Nazwa produktu: opero® Fartuch chirurgiczny z włókniny SMMMS – jałowy 

                               opero® Fartuch chirurgiczny z włókniny SMMMS – wzmacniany, jałowy 

 

Klasyfikacja: Klasa Is, reguła 1, Załącznik IX, MDD 93/42/EWG 

Kod UMDNS: 11901 

Specyfikacja: fartuchy chirurgiczne (M/L/XL/XXL/XXXL) 

Ścieżka Oceny Zgodności: Załącznik V 

Niniejszym oświadczamy, że powyżej wymienione produkty są zgodne z transpozycją do prawa krajowego, 

wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG oraz następującymi normami: EN ISO 13485:2016, EN 13795-1:2019, 

EN ISO 11135:2014, EN 556-1:2001. Dokumentacja towarzysząca jest przechowywana zgodnie z obietnicami 

Wytwórcy: Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co., Ltd, który ponosi wyłączną odpowiedzialność za 

deklarację zgodności. 

 

DYREKTYWA 

Obowiązująca Dyrektywa: 

Dyrektywa o Wyrobach Medycznych: Dyrektywa Rady 93/42/EWG znowelizowana Dyrektywą 2007/47/WE 

Jednostka Notyfikowana: TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Adres Jednostki Notyfikowanej: Tillystraße 2, 90431, Nürnberg, Niemcy 

Numer Identyfikujący: CE0197 

CE Certyfikat: DD 2063039-1 

Data wygaśnięcia certyfikatu: 2024-05-26 

Rozpoczęcie znakowania CE: 2020-09-11 

 

Miejsce i data wydania:     

Yangzhou, Jiangsu    [odręczny, nieczytelny podpis i pieczęć firmowa] 

11/05/2021     Podpisane za i w imieniu Producenta: 

      Menadżer  
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Potwierdzam zgodność niniejszego tłumaczenia z przedstawionym mi oryginałem w języku angielskim 
Leszek Garbacz, 23.05.2024 

 

 
 

OŚWIADCZENIE / DEKLARACJA 
Do 

Potwierdzenie przedłużenia art. 120 UE MDR 
 
 

Nazwa producenta: Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co.,Ltd 
Adres producenta: 2 Industrial Park, Jiangdu Bridge, Yangzhou,225211 Jiangsu Chiny 
Producent SRN: MY-MF-000023462 
 
Nazwa EC-REP: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 
Adres EC-REP: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Niemcy 
EC-REP SRN: DE-AR-000000001 
 
 
Oświadczamy, że: 
 

• certyfikat(y) CE wymienione poniżej zostały wydane zgodnie z Dyrektywą UE dotyczącą wyrobów 

medycznych (93/42/EWG) w dniu 25.05.2017 r. lub później i były nadal ważne w dniu 26.05.2021 r. 

 

ORAZ 

 

• warunki przedłużenia ważności certyfikatu(ów) CE (zgodnie z Rozporządzeniem UE w sprawie wyrobów 

medycznych (2017/745) (UE MDR) art. 120) wskazanych poniżej zostały spełnione w odniesieniu do 

certyfikatów CE wymienionych poniżej: 

Numer/y certyfikatu CE: DD2063039-1 
Nazwa jednostki notyfikowanej: TÜV Rheinland   
Numer jednostki notyfikowanej: 0197 
 
 

• na podstawie ROZPORZĄDZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 
2023 r. zmieniającego Rozporządzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów 
przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in 
vitro 

• Jednocześnie potwierdzamy, że zostały spełnione warunki wymienione w ust. 2 pkt 2 Rozporządzenia 
MDR 2017/745, jak zmieniono Rozporządzeniem 2023/607, w tym: 

 
 
 

o wyroby te w dalszym ciągu są zgodne z Dyrektywą 93/42/EWG, 
o nie ma znaczących zmian w projekcie i przeznaczeniu; 
o wyroby nie stwarzają niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczeństwa pacjentów, 

użytkowników lub innych osób, ani dla innych aspektów ochrony zdrowia publicznego; 
o producent wdrożył system zarządzania jakością zgodnie z art. 10(9); 
o producent złożył formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcją 4.3 akapit 

pierwszy załącznika VII w sprawie oceny zgodności w odniesieniu do wyrobu, o którym mowa 
w ust. 3a niniejszego artykułu, jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemną umowę 
porozumienie zgodnie z sekcją 4.3 akapit drugi załącznika VII. 

 



TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 

 

Potwierdzam zgodność niniejszego tłumaczenia z przedstawionym mi oryginałem w języku angielskim 
Leszek Garbacz, 23.05.2024 

 

Zgodnie z postanowieniami art. 120 ust. 3a Rozporządzenia UE 2017/745 MDR oświadczamy, że wyroby objęte 
w/w certyfikatem CE, jako wyroby sterylne klasy IIa, będą korzystały z tzw. okresu przejściowego 
przewidzianego w tym paragrafie Rozporządzenia MDR , co oznacza, że mogą być wprowadzane do obrotu lub 
oddany do użytku do dnia 31 grudnia 2028 r 
 
 
 
 
Podpisano przez producenta: 
 
[odręczny, nieczytelny podpis] 
 
Imię i nazwisko: chenshuling  Stanowisko sygnatariusza: Manager Jakości, RA Data: 19.04.2024 
 
 
 
 
Podpisano przez upoważnionego przedstawiciela UE: 
 
[odręczny, nieczytelny podpis] 
 
Imię i nazwisko: Liang Jin Stanowisko sygnatariusza: Dyrektor Zarządzający Data: 22.04.2024 

 
 
 
 
 
 
 







 

www.mercatormedical.eu 

OPERO Fartuch chirurgiczny z włókniny SMMMS, jałowy 
 

 
 

 
materiał:  włóknina polipropylenowa SMMMS 35g/m² 
dostępne kolory:  ciemnoniebieski  

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

sposób pakowania: opakowanie jednostkowe: papier-folia – 1szt. 
opakowanie pośrednie: worek foliowy – 25szt. 
opakowanie zbiorcze: karton - 50szt. 
 

opis produktu: • fartuch chirurgiczny pełnobarierowy z włókniny 
polipropylenowej SMMMS 

• jednorazowy, jałowy, sterylizowany tlenkiem etylenu 

• elementy fartucha zgrzewane ultradźwiękowo, szew 
czterościeżkowy 

• zapinany na” rzep” na szyi i wiązany w pasie na dwie pary 
troków (wiązanie na czysto i na brudno) 

• fartuch składany „book folded” a zewnętrzne troki łączone 
kartonikiem celem zachowania sterylności fartucha 
podczas zakładania  

• rękaw typy raglan (poszerzone wszycie) zakończony min. 7 
cm dzianym poliestrowym mankietem 

• tylne części fartucha zachodzą na siebie zapewniając 
sterylne plecy operatora  

• biała lamówka przy szyi 

• 4 szt. troków 65 x 4 cm, wzmacniane szwem 
ultradźwiękowym 

• wszywka z oznaczeniem rozmiaru 

• kodowanie kolorystyczne rozmiaru za pomocą kolorowego 
owinięcia  

• pakowany razem z 2 ręcznikami z włókniny typu Spunlace 



 

www.mercatormedical.eu 

30 x 40 cm   

• zawinięty w serwetę z włókniny 60 x 60 cm 
 
-zapakowany pojedynczo w zgrzewaną kopertę papierowo-foliową 
z zaznaczonym kierunkiem otwierania, posiadającą 2 naklejki 
transferowe typu TAG zawierające m.in. nazwę dostawcy, numer 
ref, numer serii i datę ważności oraz wskaźnik sterylizacji 
 

klasyfikacja produktu: Klasa I sterylna, zgodny z normą EN 13795-1:2019, EN ISO 11135-
1:2007 i dyrektywą o wyrobach medycznych MDD 93/42 

deklaracja zgodności CE  
producent: Jiangsu MedPlus Non-woven Manufacturer Co. Ltd. 

instrukcja użytkowania i 
przechowywania: 

-wyjąć fartuch z opakowania, rozłożyć, założyć w sposób 
zapewniający zachowanie jałowości, zapiąć rzep na szyi oraz 
zawiązać troki w pasie w sposób jałowy  
-produkt jednorazowego użycia 
-zalecane jest przechowywanie w suchym miejscu, chronienie 
przed oddziaływaniem światła słonecznego i fluorescencyjnego 
-nie przechowywać w bezpośrednim sąsiedztwie rozpuszczalników, 
olejów, paliw, smarów 
-gwarancja jakości: 5 lat 
 

nr. referencyjne: M:          W218100030_2080  
 L:            W218100040_2080 
 XL:          W218100050_2080  
 XXL:        W218100060_2080  

XXXL:      W218100070_2080  
 

  
 

Sprawozdanie z badań zgodnych z EN 13795-1:2019 (część krytyczna):  

Odporność na przenikanie cieczy 78.60 cm H2O 

Wytrzymałość na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 87.3 kPa / 98.7 kPa 

Odporność na penetrację mikrobiologiczną – na sucho 12 CFU 

Odporność na penetrację mikrobiologiczną – na mokro 4.4 IB 

Czystość mikrobiologiczna 21 CFU/100cm2 

Uwalnianie cząstek 3.0 Log10(liczba nitek)) 

Wytrzymałość na rozciąganie (na sucho)/(na mokro) 92.8N / 98.3N 
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OPERO Fartuch chirurgiczny włókninowy SMMMS – 
wzmacniany, jałowy 

 

 
materiał: włóknina polipropylenowa SMMMS 35g/m², wewnętrzny laminat 

PP+PE (polipropylen + polietylen) 40 g/m²  

dostępne kolory: ciemnoniebieski 

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

sposób pakowania: opakowanie jednostkowe: papie-folia – 1szt. 
opakowanie pośrednie: worek foliowy – 25szt. 
opakowanie zbiorcze: karton - 50szt. 
 

opis produktu: • fartuch chirurgiczny pełnobarierowy z włókniny 
polipropylenowej SMMMS z białym wzmocnieniem na 
wysokości klatki piersiowej oraz ¾ rękawów (klejone na 
całym obwodzie) 

• jednorazowy, jałowy, sterylizowany tlenkiem etylenu 

• elementy fartucha zgrzewane ultradźwiękowo, szew 
czterościeżkowy 

• zapinany na” rzep” na szyi i wiązany w pasie na dwie pary 
troków (wiązanie na czysto i na brudno) 

• fartuch składany „book folded” a zewnętrzne troki łączone 
kartonikiem celem zachowania sterylności fartucha 
podczas zakładania  

• rękaw typy raglan (poszerzone wszycie) zakończony min. 7 
cm dzianym poliestrowym mankietem 

• tylne części fartucha zachodzą na siebie zapewniając 
sterylne plecy operatora  

• biała lamówka przy szyi 

• 4 szt. troków 65 x 4 cm, wzmacniane szwem 
ultradźwiękowym 

• wszywka z oznaczeniem rozmiaru 

• kodowanie kolorystyczne rozmiaru za pomocą kolorowego 
owinięcia  

• pakowany razem z 2 ręcznikami z włókniny typu Spunlace 
30 x 40 cm   



 

www.mercatormedical.eu 

• zawinięty w serwetę z włókniny 60 x 60 cm 
 
-zapakowany pojedynczo w zgrzewaną kopertę papierowo-foliową 
z zaznaczonym kierunkiem otwierania, posiadającą 2 naklejki 
transferowe typu TAG zawierające m.in. nazwę dostawcy, numer 
ref, numer serii i datę ważności oraz wskaźnik sterylizacji 
 

klasyfikacja produktu: Klasa I sterylna, zgodny z normą EN 13795-1:2019, EN ISO 11135-
1:2007 i dyrektywą o wyrobach medycznych MDD 93/42 

deklaracja zgodności CE  
producent: Jiangsu MedPlus Non-woven Manufacturer Co. Ltd. 

instrukcja użytkowania i 
przechowywania: 

-wyjąć fartuch z opakowania, rozłożyć, założyć  w sposób 
zapewniający zachowanie jałowości, zapiąć rzep na szyi oraz 
zawiązać troki w pasie w sposób jałowy  
-produkt jednorazowego użycia 
-zalecane jest przechowywanie w suchym miejscu, chronienie 
przed oddziaływaniem światła słonecznego i fluorescencyjnego 
-nie przechowywać w bezpośrednim sąsiedztwie rozpuszczalników, 
olejów, paliw, smarów 
-gwarancja jakości: 5 lat 
 

nr. referencyjne: M: W219100030_2080 
 L: W219100040_2080 
 XL: W219100050_2080 
 XXL: W219100060_2080 

XXXL: W219100070_2080 
 

  
Sprawozdanie z badań zgodnych z EN 13795-1:2019 (część krytyczna):  

Odporność na przenikanie cieczy 116.8 cm H2O 

Wytrzymałość na rozerwanie (na sucho)/(na mokro) 138 kPa / 145 kPa 

Odporność na penetrację mikrobiologiczną – na sucho 4 CFU 

Odporność na penetrację mikrobiologiczną – na mokro 6.0 IB 

Czystość mikrobiologiczna 6 CFU/100cm2 

Uwalnianie cząstek 2.6 Log10(liczba nitek)) 

Wytrzymałość na rozciąganie (na sucho)/(na mokro) 101.1N / 104.2N 
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