TD-03-1.2.c-1.1

_) Podktad chtonny wydanie |

data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

- KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob medyczny jednorazowego uzytku stuzy do pochtaniania
moczu i innych ptyndw ustrojowych. Stosowany na tdzku
medycznym w celu bezposredniego zabezpieczenia i ochrony
pacjenta przed zanieczyszczeniami i zakazeniami

WEASCIWOSCI

= wktad chtonny pikowany

= zfozony w warstw: wtdknina polipropylenowa, warstwa
celulozowa, pulpa celulozowa, warstwa celulozowa, folia PE

= wktad chtonny w kolorze biatym

= warstwa foliowa w kolorze niebieskim

= jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER KOLOR RODZAJ OPAKOWANIA Jggﬁg\gg\\l/l\i OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
KATALOGOWY ROZMIAR JEDNOSTKOWEGO (HANDLOWE)

4 x 25 szt.

BT-PC4060 40 x 60 cm

biaty/ niebieski

4 x 25 szt.

BT-PC6090 60x90cm

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawod medyczny.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01

stronal/1




f, TD-57-1.2.¢-1.1
. . . wydanie |
Termiczne okrycie pacjenta data: 2021-05-26

BETAtex zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzgdzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku przeznaczony do okrycia
pacjenta w celu zapobiegania hipotermii okotooperacyjnej,
stosowany jako izolator do ochrony przed wychtodzeniem
spowodowanym uposledzeniem mechanizmu termoregulacji oraz
w celu uzyskania normotermii u pacjenta

= yzycie jednorazowe dla jednego pacjenta minimalizuje ryzyko
zakazen krzyzowych

= uzywany w opiece okotooperacyjnej, oddziatach intensywnej
terapii, szpitalnych oddziatach ratunkowych i innych oddziatach
medycznych, w ktérych konieczne jest zapewnienie komfortu
cieplnego pacjenta

WEASCIWOSCI

= wykonany z wtékniny polipropylenowej z poliestrowym
wypetnieniem dajgcym komfort cieplny

= posiada szwy ultradzwiekowe na catej powierzchni

= mozliwos¢ podgrzania w urzadzeniu podgrzewajacym

= nie zawiera lateksu

= kontrolowany poziom czystosci mikrobiologicznej

= jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER RODZAJ OPAKOWANIA OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY WYMIARY MATERIAL ZEWNETRZNY JEDNOSTKOWEGO HANDLOWE TRANSPORTOWE
BT-TOP-11P 110 cmx 120 cm widknina polipropylenowa 50x 1 szt.

20x 1 szt.

BT-TOP-13P

150 cmx 210 cm wioknina polipropylenowa

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: A.K. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01

stronal/1




-@ Czepek medyczny typu beret

wtokninowy

TD-30-1.2.c-1.11

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

274 72 84; www.zarys.pl

- KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na gtowe w celu
zminimalizowania zanieczyszczenia powietrza na sali operacyjnej/zabiegowej
przez wiosy oraz ztuszczony naskérek pochodzacy od 0séb noszacych

WHASCIWOSCI

wykonany z przewiewnej widkniny polipropylenowej o gramaturze 18 g/m?
$ciggany gumka

$rednica ok. 53 cm

zapewnia przepuszczalno$¢ powietrza i komfort noszenia

opakowanie: wygodny w uzytkowaniu kartonik umozliwiajacy wyjmowanie
pojedynczych sztuk

kolor niebieski, zielony

nie zawiera lateksu

jednorazowego uzytku

niesterylny

okres trwatosci: 5 lat

NUMER

KATALOGOWY GRAMATURA KOLOR MATERIAL

S widknina
B1-008-185
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OPAKOWANIE OPAKOWANIE

S ANDL WS TRANSPORTOWE
! ) KARTON

KARTONIK
100 szt. 10 x 100 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny.
Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

strona1/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01




CZEPEK MEDYCZNY Z GUMKA
LILI

WYTWORCA: ZARYS International Group Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa, Polska

WEASCIWOSCI:

o Czepek typu ,furazerka” z tytu Sciagniety gumka

e Wykonany w catosci z chtonnegj i przewiewnej
perforowanej wtékniny o gramaturze 25 g/m?

e Zapewnia doskonatg oddychalnos¢ i komfort
uzytkowania

e Kolor: zielony, niebieski

e  Opakowanie: wygodny w uzytkowaniu kartonik w
formie podajnika umozliwiajacy pojedyncze
wyjmowanie

e Niejatowy

ROZMIAR | KOD:

BT-001-25G-R1-V Zielony 100 szt. 6 x 100 szt.

BT-001-25B-R1-V Niebieski 100 szt. 6 x 100 szt.

ZARYS International Group
% Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
ZARYS tel. +48 32 27169 91 fax. +48 32 274 72 84

www.zarys.com.pl



/’7 Ochraniacze na buty, wtdékninowe, z warstwg

antyposlizgowg, niejatowe

TD-30-1.2.¢-6.1.2

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

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

q KLASYFIKACJA wyréob medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na obuwie w obszarze
bloku operacyjnego, oddziatach intensywnej terapii, oddziatach szpitalnych
lub w kontakcie z pacjentami z obnizong odpornoscig w celu ochrony pacjenta
przed potencjalnym zakazeniem

WHASCIWOSCI

= wykonane z widkniny polipropylenowej o gramaturze 40 g/m?
= $ciggane gumka

=z warstwa antyposlizgowg

= wymiary 17 x38 cm

= podwyzszona wytrzymatosé

= kolor niebieski

= nie zawierajg lateksu

= jednorazowego uzytku

= niesterylne

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER Jggﬁgosyr\{(g\\l/:/i OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
KATALOGOWY i MATERIAL (HANDLOWE)
KARTON
FOLIA
BT-011-B 40 g/m? niebieski wibknina 100 szt. 10x 100 szt.
polipropylenowa

Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1
Opracowanie: A.K. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




TD-30-1.2.c-1.6

_)‘ Czepek medyczny typu ASTRO wydanie |

data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

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

! KLASYFIKACJA wyrob medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na gtowe w celu
zminimalizowania zanieczyszczenia powietrza na sali
operacyjnej/zabiegowej przez wiosy oraz ztuszczony naskoérek
pochodzacy od 0séb noszacych

WEASCIWOSCI

= wykonany z perforowanej wtdkniny wiskozowej 25 g/m? lub
polipropylenowej 25 g/m’

wigzany na troki

dzieki specjalnej konstrukgji $wietnie podtrzymuje wiosy oraz
zabezpiecza szyje s
zapewnia przepuszczalno$¢ powietrza i komfort noszenia [
opakowanie: wygodny w uzytkowaniu kartonik umozliwiajacy
wyjmowanie pojedynczych sztuk lub folia

kolor: niebieski lub zielony

jednorazowego uzytku

niesterylny

okres trwatosci: 5 lat

"

OPAKOWANIE OPAKOWANIE

UL GRAMATURA KOLOR MATERIAL JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
KARTON

KATALOGOWY (HANDLOWE)

KARTONIK/ FOLIA

BT-006-25B-A1-PP wiéknina polipropylenowa 100 szt. / folia 7 x 100 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujacych zawdd meadyczny.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesc niniejszego dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. ver.2020/01

strona 1/1




CZEPEK MEDYCZNY Z TROKAMI SOL

WYTWORCA: ZARYS International Group Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa, Polska

WEASCIWOSCI:

ROZMIAR | KOD:

BT-007-25G-T1-V

Czepek typu ,furazerka” z trokami do umocowania
Wykonany w catosci z chtonnej i przewiewnej
perforowanej wiokniny o gramaturze 25 g/m?

Zapewnia doskonatg oddychalnos¢ i komfort
uzytkowania

Kolor: zielony, niebieski

Rozmiar uniwersalny

Opakowanie: wygodny w uzytkowaniu kartonik w formie
podajnika umozliwiajacy pojedyncze wyjmowanie
Niejatowy

Zielony 100 szt.

ST

6 x 100 szt.

BT-007-25B-T1-V

Niebieski 100 szt.

6 x 100 szt.
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ZARYS International Group
% Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

ZARYS tel. +48 32 27169 91 fax. +48 32 274 72 84

www.zarys.com.pl



Komplet poscieli medycznej jednorazowego

uzytku

TD-32-12.¢c-13

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: 2021-07-26

PRODUCENT:

ADRES:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

g KLASYFIKACJA

wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na kotdry, koce,
poduszki oraz materace w celu ochrony pacjenta, zapobiega
przenoszeniu zanieczyszczen lub/i potencjalnych czynnikow
infekcyjnych mogacych stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta ze
wzgledu na jego stan zdrowia

WHASCIWOSCI

= wykonany z widkniny polipropylenowej o gramaturze 25 g/m? 40
g/m’? lub widkniny SMS o gramaturze 35 g/m?

ztozony z trzech czesci: poszwa, poszewka, przescieradto
dostepny w réznych wymiarach
kolor zielony, biaty lub niebieski
jednorazowego uzytku
niesterylny

okres trwatosci: 5 lat

NUMER

KATALOGOWY

GRAMATURA

WYMIARY

KOLOR

MATERIAL

OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE
(HANDLOWE)

OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
K N

BT-ZES-25G3

BT-ZES-40G3

25 g/m?

40 g/m?

poszwa 210 x 160 cm,
poszewka 70 x 80 cm,
przescieradto 150 x 210 cm

poszwa 210 x 160 cm,
poszewka 70 x 80 cm,
przescieradto 150 x 210 cm

Zielony

zielony

widknina polipropylenowa

widknina polipropylenowa

FOLIA

1 szt. 25x 1 szt.

1 szt. 40 x 1 szt.

poszwa 210 x 160 cm,

BT-ZES-35SMSB3 35g/m2 poszewka 70 x 80 cm, niebieski witdknina SMS 1 szt. 25x 1 szt.
przescieradto 150 x 210 cm
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny. strona 1/1

Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

ver.2021/01




TD-32-12c-14

! 9 Poszwa medyczna jednorazowego uzytku wydanie

data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spoétka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

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

q KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) ‘

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na kotdry i koce
w celu ochrony pacjenta, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen
lub/i potencjalnych czynnikéw infekcyjnych mogacych stanowic
zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia

WEASCIWOSCI

= wykonana z wiékniny polipropylenowej o gramaturze 25 g/m? 30
g/m? 35 g/m?lub 45 g/m’

= 7z zakladkg
= dostepna w réznych wymiarach
= kolor zielony
= jednorazowego uzytku
= niesterylna
= okres trwaftosci: 5 lat
OPAKOWANIE
OPAKOWANIE
NUMER JEDNOSTKOWE
KATALOGOWY GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) TRAI:I{i\I;CT)(B)LOWE
FOLIA M
BT-PZ-25G1 25g/m? 160 x 210 cm Zielony widknina 10 szt. 10x 10 szt.
polipropylenowa
- p7_ 2 ] widknina
BT-PZ-30G7 30g/m 100 x 130 cm zielony polipropylenowa 5 szt. 8 x5 szt.
p7_ 2 ] widknina
BT-PZ-45G1 45 g/m 160 x 210 cm zielony polipropylenowa 5 szt. 8x 5 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujacych zawdd meadyczny. strona 1/ 1

Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesc niniejszego dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. ver.2020/01




TD-32-1.2.¢c-1.1.1

f :’ Przescieradto medyczne jednorazowego wydanie |

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2022-05-17

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

! KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na materace,
kozetki, fotele i itp. w celu ochrony pacjenta w trakcie procedur
medycznych, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen lub/i
potencjalnych czynnikéw infekcyjnych mogacych stanowic
zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia

WHASCIWOSCI

= wykonane z witékniny polipropylenowej 17 g/m? 25 g/m?, 35 g/m? 41
g/m?, 45 g/m? lub 60 g/m?

dostepne w réznych rozmiarach

kolor zielony, niebieski

dostepne w wersji skladanej pojedynczo

jednorazowego uzytku

niesterylne

okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWNIE OPAKOWANIE

NUMER JEDNOSTKOWE
0
KATALOGOWY GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) TRAI}\E\PR(T LB”TJOWE
16 x 500 szt.

FOLIA
20 x40 cm witdknina polipropylenowa

500 szt.
BT-030-PP-17-80X90-G 80x90 cm wioknina polipropylenowa 40 x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X190-G 80 x 190 cm wioknina polipropylenowa 20 x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X210-G 80x210cm wioknina polipropylenowa 20 x 20 szt.
BT-030-PP-17-90X90-G 90 x 90 cm wioknina polipropylenowa 35x 20 szt.
BT-030-PP-17-90X160-G 90 x 160 cm wioknina polipropylenowa 25 x 20 szt.
BT-030-PP-17-90X200-G 90 x 200 cm widknina polipropylenowa 16 x 20 szt.

BT-030-PP-17-20X40-G 17 g/m?

BT-030-PP-17-70X120-G 45 x 20 szt.

BT-030-PP-17-75X80-G-X1 50 x 20 szt.

BT-030-PP-17-110X240-G widknina polipropylenowa 20x 10 szt.

BT-030-PP-17-130X210-G 17 g/m? 130x210cm | zielony 10 szt. 25x 10 szt.

widknina polipropylenowa

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny.
Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01

strona1/3




TD-32-1.2.¢c-1.1.1

f :’ Przescieradto medyczne jednorazowego wydanie |

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26

BETAtex zmiana z dnia: 2022-05-17

BT-030-PP-17-140X240-G wioknina polipropylenowa 17 x 10 szt.

BT-030-PP-17-160X210-G-X1 wioknina polipropylenowa 20 % 10 szt.

BT-030-PP-25-50X60-G widknina polipropylenowa 15 x 50 szt.

BT-030-PP-25-80X140-G-X1 widknina polipropylenowa 20 x 20 szt.

BT-030-PP-25-80X210-G-X1 widknina polipropylenowa 15 x 20 szt.

BT-030-PP-25-100X100-G widknina polipropylenowa 25 x 20 szt.

| |

BT-030-PP-35-80X90-G 35 g/m? 80x90 cm zielony wioknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny.

Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3

Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01




9

BETAtex

Przescieradto medyczne jednorazowego
uzytku, niejatowe

TD-32-1.2.¢c-1.1.1

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: 2022-05-17

BT-030-PP-35-80X200-G

BT-030-PP-35-90X140-G

BT-030-PP-35-100X200-G

BT-030-PP-35-120X160-G

BT-030-PP-35-140X240-G

35 g/m? 80 x 200 cm widknina polipropylenowa 10 x 20 szt.
BT-030-PP-35-80X210-G-X1 35 g/m? 80x210cm widknina polipropylenowa 10 x 20 szt.

35 g/m? 90 x 140 cm widknina polipropylenowa 12 x 20 szt.
35 g/m? 100 x 200 cm widknina polipropylenowa 20x 10 szt.

35 g/m? 120 x 160 cm widknina polipropylenowa 16 x 10 szt.
35 g/m? 140 x 240 cm widknina polipropylenowa 12x 10 szt.

BT-030-PP-35-150X200-G-X1 35 g/m? 150 x 200 cm wicknina polipropylenowa 10x 10 szt.
35 g/m? 150 x 230 cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

BT-030-PP-35-150X230-G

BT-030-PP-35-150X240-G-X1 35 g/m? 150 x 240 cm wicknina polipropylenowa 10x 10 szt.
35 g/m? 160 x 200 cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

BT-030-PP-35-160X200-G

BT-030-PP-35-160X210-G-X1 35 g/m? 160x 210 cm wicknina polipropylenowa 10x 10 szt.
35 g/m? 160 x 250 cm widknina polipropylenowa 9x 10 szt.

BT-030-PP-35-160X250-G

BT-030-PP-41-160X210-G-X1 wioknina polipropylenowa 10x 10 szt.

BT-030-PP-45-80X210-G

BT-030-PP-45-120X160-G

BT-030-PP-45-120X220-G

BT-030-PP-45-160X200-G

BT-030-PP-45-160X240-G

45 g/m? 80x210cm witdknina polipropylenowa 8 x 20 szt.

45 g/m’ 120 x 160 cm widknina polipropylenowa 10x 10 szt.

45 g/m? 120 x 220 cm witdknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

45 g/m’ 160 x 200 cm widknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

45 g/m? 160 x 240 cm witdknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny. strona 3/3
Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01




TD-32-1.2.c-1.5

! 9 Poszewka medyczna jednorazowego uzytku wydanie

data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

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

q KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) ‘

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na poduszki w
celu ochrony pacjenta, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen
lub/i potencjalnych czynnikéw infekcyjnych mogacych stanowic
zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia

WEASCIWOSCI

= wykonana z widkniny polipropylenowej o gramaturze 25 g/m?, 35
g/m?*lub 40 g/m?

7 zakfadkg

dostepna w réznych wymiarach

kolor zielony

jednorazowego uzytku

niesterylna

okres trwatosci: 5 lat

NUMER OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE
GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) TRANSPORTOWE
RATACOGOWY FOLIA KARTON

witdknina

- - 2 i

BT-PP-25G1 25g/m 60x80cm zielony polipropylenowa 50 szt. 10 x 50 szt.
_pp_ 2 . widknina

BT-PP-25G6 25g/m 80x90cm zielony polipropylenowa 50 szt. 10x 50 szt.
_pp_ 2 . widknina

BT-PP-40G2 40 g/m 70 x 80 cm zielony polipropylenowa 20 szt. 5x 20 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujacych zawdd meadyczny.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesc niniejszego dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. ver.2020/01

strona 1/1




TD-32-12.¢c-1.1.2

f :’ Przescieradto medyczne jednorazowego wydanie |

uzytku, foliowane, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2022-05-17

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

! KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na materace,
kozetki, fotele i itp. w celu ochrony pacjenta w trakcie procedur
medycznych, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen lub/i
potencjalnych czynnikéw infekcyjnych mogacych stanowic
zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia

WHASCIWOSCI

= wykonane z widkniny polipropylenowej foliowanej o gramaturze
25 g/m? 30 g/m? lub 45 g/m?

dostepne w réznych rozmiarach

kolor zielony

indywidualnie sktadane

jednorazowego uzytku

niesterylne

okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWNIE OPAKOWANIE

NUMER JEDNOSTKOWE
Ol
KATALOGOWY GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) TRAI l)\liI;(TLR”TJOWE

BT-030-PF-25-33X48-G widknina polipropylenowa foliowana 20 x 100 szt.

BT-030-PF-25-65X65-G widknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.
BT-030-PF-25-70X220-G wioknina polipropylenowa foliowana 20 x 20 szt.
BT-030-PF-25-75X210-G widknina polipropylenowa foliowana 20 x 20 szt.
BT-030-PF-25-80X100-G 80 x 100 cm wioknina polipropylenowa foliowana 30 x 20 szt.
BT-030-PF-25-80X180-G 80x 180 cm wioknina polipropylenowa foliowana 20 x 20 szt.
BT-030-PF-25-80X210-G wioknina polipropylenowa foliowana 20 x 20 szt.
BT-030-PF-25-90X130-G 90 x 130 cm wioknina polipropylenowa foliowana 20 x 20 szt.
BT-030-PF-25-90X150-G 90 x 150 cm wioknina polipropylenowa foliowana 20 x 20 szt.
BT-030-PF-25-90X200-G 25 g/m? 90 x 200 cm wioknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.
BT-030-PF-25-90X240-G 25 g/m? 90 x 240 cm wioknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.
BT-030-PF-25-100X140-G 25 g/m? wioknina polipropylenowa foliowana 25 x 20 szt.

BT-030-PF-25-100X200-G 25 g/m? 100 x 200 cm 10 szt. 30 x 10 szt.

15 x 100 szt.

zielony widknina polipropylenowa foliowana

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny.
Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01
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TD-32-12.¢c-1.1.2

f :’ Przescieradto medyczne jednorazowego wydanie |

uzytku, foliowane, niejatowe data: 2021-05-26

BETAtex zmiana z dnia: 2022-05-17

BT-030-PF-25-130X210-G 25 g/m? 130x 210 cm wioknina polipropylenowa foliowana 20 x 10 szt.
BT-030-PF-25-150X210-G 150x 210 cm wioknina polipropylenowa foliowana 20 x 10 szt.
BT-030-PF-25-160X230-G 25 g/m? 160 x 230 cm wioknina polipropylenowa foliowana 15 x 10 szt.
BT-030-PF-30-80X200-G 30 g/m? 80 x 200 cm widknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.
BT-030-PF-30-110X200-G 30 g/m? 110 x 200 cm wioknina polipropylenowa foliowana 10 x 20 szt.
BT-030-PF-45-45X45-G widknina polipropylenowa foliowana 15x 10 szt.
BT-030-PF-45-75X200-G 75 x 200 cm wioknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.
BT-030-PF-45-80X200-G 80 x 200 cm widknina polipropylenowa foliowana 12 x 20 szt.
BT-030-PF-45-90X140-G widknina polipropylenowa foliowana 18 x 20 szt.
BT-030-PF-45-150X200-G 150 x 200 cm widknina polipropylenowa foliowana 10x 10 szt.
BT-030-PF-45-160X210-G 160 x 210 cm widknina polipropylenowa foliowana 8x 10 szt.

BT-030-PF-45-160X280-G 45 g/m? 160x 280 cm | zielony | wioknina polipropylenowa foliowana 10 szt. 10x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny.

Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2

Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01




Karta techniczna zat. nr6dop. 1pp. 1.1

TD-11

rewizja 2

ALPHAtex

data: 2017-10-19

SERWETKA CHtONNA

zmiana: 2022-09-13

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-HT

WYTWORCA

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska

KLASYFIKACJIA

| sterylna REGULA 4

RODZAJ STERYLIZACII

Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJOWY WG UMDNS 14077

WEASCIWOSCI DZIALANIA

Sterylne obtozenia oraz serwety chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania
rozprzestrzeniania sie czynnikow infekcyjnych do ran iz ran pacjenta, tym samym zapobiegajac
zakazeniom pooperacyjnym ran.

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobdéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobéw medycznych
okreslanych jako sterylne

ECHNICZNE Wyrdéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:
EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:
SUROWCE / MATERIAtY Spunlace (celuloza 50-55%, 45-50% poliester)
GRAMATURA 56 g/m2
KOLOR Biaty
ROZMIAR 40cm x 40cm

RYSUNEK TECHNICZNY

OPIS CZESCI SKLADOWYCH
WYROBU

1 —Serwetka chtonna

= Sterylna, jednorazowego uzytku
= Chtonna na catej powierzchni 527%
= Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie i wypychanie

CECHY ) i
= Nie zawiera lateksu
= Niepalna
=  Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Materiat opakowania lloé¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o kierunku
otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG
Opakowanie stuzace do archiwizacji danych; na kazdej etykiecie Lsot.
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe samoprzylepnej znajduja sie nastepujgce informacje :
numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz
kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 500zt
transportowe foliowa oraz karton zewnetrzny
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnosé: 30% - 75%
Qpracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/1
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




ALPHAtex

Karta techniczna zat. nr 6 do p. 1 pp. 1.1

TD-1 wydanie |

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA

data: 2019-08-09

zmiana: 2022-06-29

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

AT-NF-S 1 (45cm x 45cm
AT-NF-S 2 (50cm x 50cm
AT-NF-S 3 (50cm x 60cm

E ; AT-NF-S 9 (75cm x 90cm)
( )
(50cm x 75cm)
( )
( )

AT-NF-S 10 (90cm x 120cm)

AT-NF-S 15
AT-NF-S 16 (150cm x 200cm

(150cm x 180cm)
( )
AT-NF-S 19 (160cm x 220cm)
( )
( )

NR KATALOGOWY AT-NE-S 4 AT-NF-S 12 (75cm x 140cm)
AT-NF-S 13 (100cm x 150cm) AT-NF-S 20 (150cm x 240cm
AT-NF-S 5 (75cm x 75cm
AT-NF-S 14 (120cm x 150cm) AT-NF-S 22 (170cm x 300cm
AT-NF-S 8 (80cm x 90cm
WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4
Tlenek etylenu/
RODZAJ STERYLIZACII o L KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15775
Promieniowanie jonizujgce
) i Sterylne obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie
WEASCIWOSCI k6w infekevinveh . . S Kazeni .
SN, czynnikow infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym

ran

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobdw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdéw medycznych
okreslanych jako sterylne

AKTUALNE NORMY Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:
TECHNICZNE EN ISO 11135 Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu

Wyrdb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:

SPECYFIKACIA

Sterylna serweta chirurgiczna - 2 warstwowa

Dwuwarstwowy laminat (wtdknina + laminat):

;L;AR,L(\?I'V!I;:I/E&Y ° W’réknina polipropylenowa 30 + 2 g/m?
e FoliaPE30+2g/m?
GRAMATURA 60+ 2 g/m?
KOLOR Niebieski
= Sterylna, jednorazowego uzytku
=  Stanowi bariere przed przenikaniem drobnoustrojéw
= Posiada budowe warstwowa
= Warstwy serwety zgrzewane na goraco
=  Nieprzemakalna i chtonna na catej powierzchni
= Chtonnos¢ 600%
CECHY

=  Wysoka odpornosé na przenikanie cieczy

= Duza wytrzymatosc na rozcigganie na sucho i wypychanie na sucho
= Nieprzylepna

= Nie zawiera lateksu

= Niepalna

=  Niepylaca

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesé¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

stronal/3

rev.2021.01




Karta techniczna

zat. nr6 do p. 1 pp. 1.1

TD-11

wydanie |

ALPHAtex

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA

data: 2019-08-09

zmiana: 2022-06-29

OKRES PRZYDATNOSCI

5 lat

WARIANTY

Wyréb dostepny w 13 rozmiarach

1\\

>
RYSUNEK TECHNICZNY T B
Y
A
REF A B
AT-NF-S 1 45 45
AT-NF-S 2 50 50
AT-NF-S 3 50 60
AT-NF-S 4 50 75
AT-NF-S 5 75 75
AT-NF-S 8 80 90
AT-NF-S 9 75 90
) AT-NF-S 10 90 120
\SAQ((I';AEIQRO\{('_OWE Wymiar AT-NF-S 12 75 140
AT-NF-S 13 100 150
AT-NF-S 14 120 150
AT-NF-S 15 150 180
AT-NF-S 16 150 200
AT-NF-S 19 160 220
AT-NF-S 20 150 240
AT-NF-S 22 170 300
Tolerancja wymiaru +/-2 +/-2
Jednostka cm cm
OPIS CZESCI

SKtADOWYCH WYROBU |
ICH FUNKCII

1 — Sterylna serweta chirurgiczna

Materiat opakowania

llo$¢ sztuk wyrobu

Typu folia — papier wyposazone w
informacje o kierunku otwierania oraz 4
etykiety samoprzylepne typu TAG stuzgce do

'Opakowanle archiwizacji danych; na kazdej etykiecie 1 sztuka
OPIS OPAKOWANIA Jednostkowe samoprzylepnej znajduja sie nastepujace
informacje : numer ref., data waznosci, nr
serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia — dwa AT-NF-S 1 240szt. 2x240szt.
transportowe mniejsze kartony wewnetrzne oraz karton AT-NF-S 2 200szt. 2x200szt.
zewnetrzny AT-NF-S 3 280szt. 2x280szt.
Qpracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Karta techniczna

zat. nr6 do p. 1 pp. 1.1

TD-1 wydanie |
data: 2019-08-09
ALPHAtex SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA —
zmiana: 2022-06-29
AT-NF-S 4 160szt. 2x160szt.
AT-NF-S 5 150szt. 2x150szt.
AT-NF-S 8 150szt. 2x150szt.
AT-NF-S9 150szt. 2x150szt.
AT-NF-S 10 80szt. 2x80szt.
AT-NF-S 12 50szt. 2x50szt.
AT-NF-S 13 50szt. 2x50szt.
AT-NF-S 14 20szt. 2x50szt.
AT-NF-S 15 20szt. 2x20szt.
AT-NF-S 16 20szt. 2x20szt.
AT-NF-S 19 20szt. 2x20szt.
AT-NF-S 20 20szt. 2x20szt.
AT-NF-S 22 20szt. 2x20szt.
WARUNKI temperatura 5°C - 35°C
PRZECHOWYWANIA wilgotnosé 30% - 75%

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesé¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

strona3/3
rev.2021.01




ALPHAtex

Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

rewizja 2

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA
Z CENTRALNYM OTWOREM PRZYLEPNYM

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-12-15

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-NFFA-S 1 E (45cm x 45¢cm)
AT-NFFA-S 2 E (45cm x 75¢cm)

AT-NFFA-S 3 E (50cm x 60cm)
AT-NFFA-S 4 E (75cm x 90cm)

AT-NFFA-S 5 E (75cm x 90cm)
AT-NFFA-S 6 E (90cm x 120cm)

WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa, Polska
KLASYFIKACIA | sterylna REGULA 4

Tlenek etylenu/
RODZAJ STERYLIZACII o o KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15775

Promieniowanie jonizujace

, 3 Sterylne obtfozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie

WLASCIWOSCI k6w infekevinveh . . biegai Kazeni .
DZIALANIA czynnikéw infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajac zakazeniom pooperacyjnym

ran.

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobdw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych
jako sterylne

Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:

TECHNICZNE EN ISO 11135 Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu

Wyrdéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:

SPECYFIKACIA

Serweta operacyjna 2 warstwowa z centralnym otworem przylepnym

Dwuwarstwowy laminat (wtdknina + laminat):

?ll-\J/FI{,SI‘VI;/;iLY . Wféknina polipropylenowa 22 + 1 g/m?
e foliaPE18+1g/m?
GRAMATURA 40g/m? + 2 g/m?
KOLOR Niebieski
=  Sterylna, jednorazowego uzytku
=  Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojéw, bakterii znajdujgcych sie w Srodowisku
zewnetrznym pacjenta co minimalizuje ryzyko infekcji
=  Posiada budowe warstwowg
= Warstwy serwety zgrzewane na goraco
CECHY Ll Nieprzemakalna'na ca"rej povxfierzchni
=  Chtonna na catej powierzchni
= Przylepna
= Zcentralnym otworem
= Nie zawiera lateksu
= Niepalna
= Niepylaca
CZAS ZYCIA WYROBU 3 lata
WARIANTY Wyréb dostepny w 5 rozmiarach z 5 rozmiarami otworéw

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

stronal/3

rev.2021.01




Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

rewizja 2

ALPHAtex

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA
Z CENTRALNYM OTWOREM PRZYLEPNYM

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-12-15

YSUNEK TECHNICZNY

| a

2
—
B
OPIS CZESCI 1 - Serweta chirurgiczna
SKtADOWYCH WYROBU | | 2 — Centralny otwor
ICH FUNKCII 3 —Tasma lepna
REF A B Rozmiar otworu (2) | Rozmiar tasmy (3)
AT-NFFA-S1E 45 45 @5 10x 10
AT-NFFA-S 2 E 75 45 6x8
SZCZEGOtOWE AT-NFFA-S3 E 60 50 Qj 6
WYMIARY AT-NFFA-S4 E 90 75 @7 15x15
/ SPECYFIKACIA AT-NFFA-S5 E 90 75 6x8
AT-NFFA-S6 E 120 90 P8
Tolerancja rozmiaru 12 12 1 1
Jednostka cm cm cm cm
Materiat opakowania llos¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w
informacje o kierunku otwierania
oraz 4 etykiety samoprzylepne typu
Opakowanie TAG stuzace do archiwizacji danych; 1ot
jednostkowe na kazdej etykiecie samoprzylepnej
znajduja sie nastepujgce informacje
: numer ref., data waznosci, nr serii,
dane wytworcy oraz kod kreskowy
AT-NFFA-S1E 100 szt.
OPIS OPAKOWANIA AT-NFFA-S2 E 100 szt.
) AT-NFFA-S 3 E 100 szt.
Opakowanie handlowe Kartonik
AT-NFFA-S4 E 50 szt.
AT-NFFA-S5 E 50 szt.
AT-NFFA-S6 E 50 szt.
AT-NFFA-S1E 4 x 100szt.
AT-NFFA-S2 E 4 x 100szt.
Opakowanie Karton AT-NFFA-S3 E 4 x 100szt.
transportowe AT-NFFA-S4 E 4 x 50szt.
AT-NFFA-S5E 4 x 50szt.
AT-NFFA-S6 E 4 x 50szt.
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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TD-11

rewizja 2

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA
Z CENTRALNYM OTWOREM PRZYLEPNYM

ALPHAtex

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-12-15

| PRZECHOWYWANIA | Wilgotnogé: | 30% - 75%

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

strona3/3

rev.2021.01




ALPHAtex

Karta techniczna zat. nr6dop. 1pp. 1.1

TD-11

rewizja 2

SERWETA CHIRURGICZNA 3 WARSTWOWA

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-10-07

Z PRZYLEPCEM

INFORMACJIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

AT-NFNA-S 2 (50cm x 50cm

AT-NFNA-S 4 (50cm x 70cm

( AT-NFNA-S 9 (75cm x 90cm)
(
(
(

AT-NFNA-S 13 (100cm x 150cm) ~ AT-NFNA-S 19 (160cm x 220cm)

= D Z =

SR ICI0) (A AT-NFNA-S 5 (75cm x 75cm AT-NFNA-S 15 (150cm x 180cm)  AT-NFNA-S 20 (150cm x 240cm)
AT-NFNA-S 8 (80cm x 90cm AT-NFNA-S 16 (150cm x 210cm)
WYTWORCA ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4
Tlenek etylenu/
RODZAJ STERYLIZACII o o KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15775
Promieniowanie jonizujgce

WtASCIWOSCI
DZIALANIA

Sterylne obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie
czynnikéw infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym
ran

DLA WYROBU MAIA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdw medycznych okreslanych
jako sterylne

Wyroéb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:

TECHNICZNE EN ISO 11135 Sterylizacja produktdéw stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu

Wyroéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:

SPECYFIKACJA

Sterylna samoprzylepna serweta chirurgiczna - 3 warstwowa

Trojwarstwowy laminat (wtdknina + laminat + wtdknina):

SUROWCE e Wtdknina polipropylenowa 28g/m?2
/ MATERIALY e  Folia PE 25g/m2
e Polipropylen 22g/m2
GRAMATURA 75g/m?2
KOLOR Niebieski
= Sterylna, jednorazowego uzytku
= Stanowi bariere przed przenikaniem drobnoustrojow réwng 0 CFU
=  Posiada budowe warstwowa
= Warstwy serwety zgrzewane na goraco
=  Nieprzemakalna i chtonna na catej powierzchni
= Chtonnosc 383%
CECHY = QOdpornos¢ na przenikanie cieczy 102 cm H20

= Duza wytrzymatos¢ na rozcigganie na sucho 106 N i wypychanie na sucho 100 kPa

=  Przylepna serweta

= Przylepiec na dtuzszym boku serwety

= Przylepiec zabezpieczony papierem zabezpieczajacym z marginesem nieprzylepnym utatwiajgcym
aplikacje

= Nie zawiera lateksu

= Niepalna

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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Karta techniczna zat. nr 6 do p. 1 pp. 1.1
TD-11 rewizja 2
SERWETA CHIRURGICZNA 3 WARSTWOWA data: 2017-10-19
ALPHAtex 7 PRZYLEPCEM zmiana: 2022-10-07
= Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
WARIANTY Wyroéb dostepny w 10 rozmiarach
1 \
\ -
RYSUNEK TECHNICZNY T A
///
2 ?
B
REF A B szerokos¢ przylepca dtugosc przylepca
AT-NFNA-S 2 50 50 48
AT-NFNA-S 4 70 50 68
AT-NFNA-S 5 75 75 73
AT-NFNA-S 8 90 80 88
WYMIARY AT-NFNA-S 9 90 75 < 88
- AT-NFNA-S 13 150 100 148
SZCZEGOLOWE
AT-NFNA-S 15 180 150 78
AT-NFNA-S 16 210 150 80
AT-NFNA-S 19 220 160 80
AT-NFNA-S 20 240 150 80
Tolerancja wymiaru +/-2 +/-2 +/-0.5 +/-2
Jednostka cm cm cm cm
OPIS CZESCI 1 —Sterylna serweta chirurgiczna
SKtADOWYCH WYROBU | 2~ Praylepiec
ICH FUNKCJI
Materiat opakowania llo$¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o
kierunku otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne
Opakowanie typu TAG stuzgce do archiwizacji danych; na kazdej -
jednostkowe etykiecie samoprzylepnej znajdujg sie nastepujace
informacje : numer ref., data waznosci, nr serii, dane
wytworcy oraz kod kreskowy
AT-NFNA-S 2 256szt.
OPIS OPAKOWANIA AT-NFNA-S 4 160szt.
Opakowanie AT-NFNA-S 5 100szt.
transportowe AT-NFNA-S 8 80szt.
System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna AT-NFNA-S 9 90szt.
torba foliowa oraz karton zewnetrzny AT-NFNA-S 13 | 80szt.
AT-NFNA-S 15 | 25szt.
AT-NFNA-S 16 | 50szt.
AT-NFNA-S 19 | 25szt.
AT-NFNA-S 20 | 25szt.
Qpracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp. 1.1

TD-11 rewizja 2
SERWETA CHIRURGICZNA 3 WARSTWOWA data: 2017-10-19
ALPEIAEX Z PRZYLEPCEM zmiana: 2022-10-07
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 30% - 75%

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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ALPHAtex

Karta techniczna zat. nr6do p.1pp. 1.1

TD-11

wydanie |

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA

data: 2019-08-09

zmiana: 2022-06-29

Z PRZYLEPCEM

INFORMACJIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

AT-NFA-S 1 (45cm x 45cm
AT-NFA-S 3 (50cm x 60cm

( ) AT-NFA-S 9 (75cm x 90cm)
( )
(50cm x 75cm)
( )

AT-NFA-S 16 (150cm x 200cm)
AT-NFA-S 10 (90cm x 120cm)

AT-NFA-S 20 (150cm x 240cm
SR ICI0) (A AT-NFA-S 4 AT-NFA-S 13 (100cm x 150cm) ( )
AT-NFA-S 22 (170cm x 300cm)
AT-NFA-S 5 (75cm x 75cm AT-NFA-S 15 (150cm x 180cm)
WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4
Tlenek etylenu/
RODZAJ STERYLIZACII o L KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15775
Promieniowanie jonizujgce

WEASCIWOSCI
DZIALtANIA

Sterylne obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie
czynnikéw infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym
ran.

DLA WYROBU MAIA
ZASTOSOWANIE

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobow medycznych -- wymagania dotyczgce wyrobdw medycznych okreslanych
jako sterylne

AKTUALNE NORMY Wyroéb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:
TECHNICZNE EN ISO 11135 Sterylizacja produktdéw stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu

Wyroéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:

SPECYFIKACJA

Sterylna samoprzylepna serweta chirurgiczna - 2 warstwowa

Dwuwarstwowy laminat (wtéknina + laminat):

;L;/T,SI'\QII'\‘CI;{Y ° W’r(")knina polipropylenowa 30 + 2 g/m?
e Folia PE 30 2 g/m?
GRAMATURA 60+ 2 g/m?
KOLOR Niebieski
=  Sterylna, jednorazowego uzytku
=  Stanowi bariere przed przenikaniem drobnoustrojéw
=  Posiada budowe warstwowg
= Warstwy serwety zgrzewane na goraco
=  Nieprzemakalna i chtonna na catej powierzchni
= Chtonnos¢ 600%
CECHY =  Wysoka odpornosé na przenikanie cieczy

= Duza wytrzymatosé na rozcigganie na sucho i wypychanie na sucho

=  Przylepna serweta

= Przylepiec na dtuzszym boku serwety

= Przylepiec zabezpieczony papierem zabezpieczajgcym z marginesem nieprzylepnym utatwiajgcym
aplikacje

= Nie zawiera lateksu

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesé¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11 wydanie |
SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA | dat: 20190500
ALPHAtex )
Z PRZYLEPCEM zmiana: 2022-06-29
=  Niepalna
= Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
WARIANTY Wyréb dostepny w 11 rozmiarach
1 \
\ -
RYSUNEK TECHNICZNY T A
///
2 ?
B
REF A B szerokosc przylepca dtugosc przylepca
AT-NFA-S 1 45 45 43
AT-NFA-S 3 60 50 58
AT-NFA-S 4 75 50 73
AT-NFA-S 5 75 75 73
AT-NFA-S 9 90 75 88
WYMIARY Wymiar | AT-NFA-S 10 120 90 5 118
SZCZEGOLOWE AT-NFA-S 13 150 100 148
AT-NFA-S 15 180 150 80
AT-NFA-S 16 200 150 80
AT-NFA-S 20 240 150 80
AT-NFA-S 22 300 170 80
Tolerancja wymiaru +/-2 +/-2 +/-0.5 +/-2
Jednostka cm cm cm cm
OPIS CZESCI 1 —Sterylna serweta chirurgiczna
SKtADOWYCH WYROBU | 2~ Praylepiec
ICH FUNKCJI
Materiat opakowania lloé¢ sztuk wyrobu
OPIS OPAKOWANIA Typu folia — papier wyposazone w
informacje o kierunku otwierania oraz
4 etykiety samoprzylepne typu TAG
Opakowanie stuzace do archiwizacji danych; na 1ot
jednostkowe kazdej etykiecie samoprzylepnej
znajduja sie nastepujgce informacje :
numer ref., data waznosci, nr serii,
dane wytworcy oraz kod kreskowy
. System podwdjnego zabezpieczenia — AT-NFA-S 1 230 szt. 2 x 230 szt.
Opakowanie o
transportowe dwa mniejsze kartony wewnetrzne oraz | AT-NFA-S3 100 szt. 2 x 100 szt.
karton zewnetrzny AT-NFA-S 4 210 szt. 2 x 210 szt.
Qpracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11 wydanie |
SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA data: 2015-08:09
N-FRALe Z PRZYLEPCEM zmiana: 2022-06-29
AT-NFA-S 5 135 szt. 2 x 135 szt.
AT-NFA-S9 125 szt. 2 x 125 szt.
AT-NFA-S 10 100 szt. 2 x 100 szt.
AT-NFA-S 13 50 szt. 2 x 50 szt.
AT-NFA-S 15 20 szt. 2 x 20 szt.
AT-NFA-S 16 20 szt. 2 x 20 szt.
AT-NFA-S 20 20 szt. 2 x 20 szt.
AT-NFA-S 22 20 szt. 2 x 20 szt.
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnosé: 30% - 75%
Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona3/3
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TD-32-1.2.¢c-1.1.1

f :’ Przescieradto medyczne jednorazowego wydanie |

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2022-05-17

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

! KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na materace,
kozetki, fotele i itp. w celu ochrony pacjenta w trakcie procedur
medycznych, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen lub/i
potencjalnych czynnikéw infekcyjnych mogacych stanowic
zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia

WHASCIWOSCI

= wykonane z witékniny polipropylenowej 17 g/m? 25 g/m?, 35 g/m? 41
g/m?, 45 g/m? lub 60 g/m?

dostepne w réznych rozmiarach

kolor zielony, niebieski

dostepne w wersji skladanej pojedynczo

jednorazowego uzytku

niesterylne

okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWNIE OPAKOWANIE

NUMER JEDNOSTKOWE
0
KATALOGOWY GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) TRAI}\E\PR(T LB”TJOWE
16 x 500 szt.

FOLIA
20 x40 cm witdknina polipropylenowa

500 szt.
BT-030-PP-17-80X90-G 80x90 cm wioknina polipropylenowa 40 x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X190-G 80 x 190 cm wioknina polipropylenowa 20 x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X210-G 80x210cm wioknina polipropylenowa 20 x 20 szt.
BT-030-PP-17-90X90-G 90 x 90 cm wioknina polipropylenowa 35x 20 szt.
BT-030-PP-17-90X160-G 90 x 160 cm wioknina polipropylenowa 25 x 20 szt.
BT-030-PP-17-90X200-G 90 x 200 cm widknina polipropylenowa 16 x 20 szt.

BT-030-PP-17-20X40-G 17 g/m?

BT-030-PP-17-70X120-G 45 x 20 szt.

BT-030-PP-17-75X80-G-X1 50 x 20 szt.

BT-030-PP-17-110X240-G widknina polipropylenowa 20x 10 szt.

BT-030-PP-17-130X210-G 17 g/m? 130x210cm | zielony 10 szt. 25x 10 szt.

widknina polipropylenowa

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny.
Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01
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TD-32-1.2.¢c-1.1.1

f :’ Przescieradto medyczne jednorazowego wydanie |

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26

BETAtex zmiana z dnia: 2022-05-17

BT-030-PP-17-140X240-G wioknina polipropylenowa 17 x 10 szt.

BT-030-PP-17-160X210-G-X1 wioknina polipropylenowa 20 % 10 szt.

BT-030-PP-25-50X60-G widknina polipropylenowa 15 x 50 szt.

BT-030-PP-25-80X140-G-X1 widknina polipropylenowa 20 x 20 szt.

BT-030-PP-25-80X210-G-X1 widknina polipropylenowa 15 x 20 szt.

BT-030-PP-25-100X100-G widknina polipropylenowa 25 x 20 szt.

| |

BT-030-PP-35-80X90-G 35 g/m? 80x90 cm zielony wioknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny.

Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3

Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01




9

BETAtex

Przescieradto medyczne jednorazowego
uzytku, niejatowe

TD-32-1.2.¢c-1.1.1

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: 2022-05-17

BT-030-PP-35-80X200-G

BT-030-PP-35-90X140-G

BT-030-PP-35-100X200-G

BT-030-PP-35-120X160-G

BT-030-PP-35-140X240-G

35 g/m? 80 x 200 cm widknina polipropylenowa 10 x 20 szt.
BT-030-PP-35-80X210-G-X1 35 g/m? 80x210cm widknina polipropylenowa 10 x 20 szt.

35 g/m? 90 x 140 cm widknina polipropylenowa 12 x 20 szt.
35 g/m? 100 x 200 cm widknina polipropylenowa 20x 10 szt.

35 g/m? 120 x 160 cm widknina polipropylenowa 16 x 10 szt.
35 g/m? 140 x 240 cm widknina polipropylenowa 12x 10 szt.

BT-030-PP-35-150X200-G-X1 35 g/m? 150 x 200 cm wicknina polipropylenowa 10x 10 szt.
35 g/m? 150 x 230 cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

BT-030-PP-35-150X230-G

BT-030-PP-35-150X240-G-X1 35 g/m? 150 x 240 cm wicknina polipropylenowa 10x 10 szt.
35 g/m? 160 x 200 cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

BT-030-PP-35-160X200-G

BT-030-PP-35-160X210-G-X1 35 g/m? 160x 210 cm wicknina polipropylenowa 10x 10 szt.
35 g/m? 160 x 250 cm widknina polipropylenowa 9x 10 szt.

BT-030-PP-35-160X250-G

BT-030-PP-41-160X210-G-X1 wioknina polipropylenowa 10x 10 szt.

BT-030-PP-45-80X210-G

BT-030-PP-45-120X160-G

BT-030-PP-45-120X220-G

BT-030-PP-45-160X200-G

BT-030-PP-45-160X240-G

45 g/m? 80x210cm witdknina polipropylenowa 8 x 20 szt.

45 g/m’ 120 x 160 cm widknina polipropylenowa 10x 10 szt.

45 g/m? 120 x 220 cm witdknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

45 g/m’ 160 x 200 cm widknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

45 g/m? 160 x 240 cm witdknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny. strona 3/3
Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01
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Karta techniczna

zat.nr6dop. 1pp. 11

TD-54

wydanie |

Pakiet do usuwania szwow 35

data: 2023-09-20
zmiana z dnia: N/A

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO

NR KATALOGOWY

DS-USZ-00335

WYTWORCA ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA lla REGUA 7
RORZA Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS | 13894
STERYLIZACJI

e Pakiet zabiegowy jest stosowany w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta w trakcie trwania
WEASCIWOSCI procedury medycznej
DZIALANIA e Stanowi pakiet pomocniczych wyrobow medycznych jednorazowego uzytku umozliwiajacych

wykonanie procedury usuwania szwow chirurgicznych

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY

Wyréb jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej

wyrobu TD-54 (Lista wymagan zasadniczych Zatacznik nr 1.1 do punktu 4 pp.4.1)

TECHNICZNE
DANE TECHNICZNE
PARAMETRY TECHNICZNE SKEADOWYCH
1BGe KOMPONENT SPECYFIKACJA
nr opis komponentu rozmiar/wymiar materiat parametry
Rekawice diagn. lateks kauczuka rolowany mankiet;
2szt. | 1. | lateksowe rozm. M naturalnego; teksturowane opuszkach
SKEAD bezpudrowe kolor biato-kremowy pglcow _ .
Peseta anatomiczna piktogram informujacy o
| PARAMETRY Tszt. | 2. met ow dt. 14cm stal nierdzewna mozliwosci jednokrotnego
TECHNICZNE elalowa uzycia oraz znak CE
Tuofer qazowy bez gaza bawetniana 17-
6szt. | 3. : p 9 Y 20cm x 20cm nitkowa; gramatura 23g/m?
nitki RTG :
kolor biat
) . piktogram informujacy o
Tszt. | 4. Nozyczki IRIS proste dt. 11,5cm stal nierdzewna mozliwosci jednokrotnego
metalowe .
uzycia oraz znak CE
Pojemnik 19,5cm x 13cm x 100% polipropylen;
1szt 5. -
trzykomorowy 3,5cm kolor transparentny
e wyrdb sterylny
e jednorazowego uzytku
e do uzytku krotkotrwatego
e *zawiera lateks
CECHY A . ,
e nie zawiera ftalanéw
e wyrob niepalny
e zgodny z ISO 7153-1
e okres przydatnosci wyrobu: 2 lata
ilos¢ sztuk , : rozmiar )
OPIS OPAKOWANIA materiat opakowania . etykieta
wyrobu opakowania
Opracowanie: B.N. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/2 ‘
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TD-54 wydanie |
. . , data: 2023-09-20
deltaset Pakiet do usuwania szwow 35 : —
zmiana z dnia: N/A
100mm x 80mm;
. typu papier-folia zawiera 2 etykiety
Opakowanie o .
. 1zestaw | zawierajacy informacje | 150mm x 250mm samoprzylepne
jednostkowe _ . .
o kierunku otwierania w rozmiarze 40mm
x 25mm
4 etykiety
Opakowanie 200 cart 600mm x 400mm x | samoprzylepne,
arton
transportowe zestawow 400mm rozmiar: 1770mm x
100mm
WARUNKI Temperatura: 50C - 35°C
PRZECHOWYWANIA [Wilgotnos¢: 30% — 75%

Opracowanie: B.N. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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TD-54

wydanie |

Pakiet noworodkowy I-5

data: 2023-09-20

zmiana z dnia: N/A

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO

NR KATALOGOWY DS-NOW-I-005

WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA Is REGULA 1

RODZAJ STERYLIZACII | Tlenek etylenu KOD RODZAIOWY WG GMDN 34988

WEASCIWOSCI
DZIALtANIA

Pakiet zabiegowy jest stosowany w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta (noworodka) w trakcie

trwania procedury medycznej.

Stanowi pakiet pomocniczych wyrobdw medycznych jednorazowego uzytku dla noworodka, ktére sa

przydatne podczas porodu fizjologicznego lub ciecia cesarskiego.

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY
TECHNICZNE

Wyrdb jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej
wyrobu TD-54 (Lista wymagan zasadniczych Zatacznik nr 1.1 do punktu 4 pp.4.1)

DANE TECHNICZNE

PARAMETRY TECHNICZNE SKtADOWYCH

ARG RERY - KOMPONENT SPECYFIKACJA
TECHNICZNE ILOSC
nr opis komponentu rozmiar/wymiar materiat parametry
Serweta chtonna dla Wicknina spunlace
2 szt. 1. 60cm x 80cm (50% wiskoza + 50% Gramatura 40g/m2
noworodka . ;
poliester); kolor biaty
Materiat
pieciowarstwowy;
wtdknina Waga pulpy celulozowej
1 st 2. | Podktad chtonny 60 cm x 60cm polipropylenowa, wata 31,3g; waga catkowita
celulozowa, pulpa 54+/- 5g,
celulozowa, wata Chtonnos¢ 789ml
celulozowa, folia PE;
kolor niebieski
0, .
1 szt. 3. Czapeczka dia 12 x 10cm IQOA bawetna; kolor Gramatura 180g/m2
noworodka biaty
Kocvk flanelowy we Tkanina flanelowa-
1 szt. 4. wzox; ¥ 160cm x 75cm 100% bawetna; w Gramatura 165g/m2
¥ dzieciece wzory
) Papier kredowany
1 szt. 5. | Miarka centymetrowa | dt. 100cm -
matowy
e wyrdb sterylny,
e jednorazowego uzytku,
e do uzytku krotkotrwatego,
e nie zawiera lateksu,
CECHY

e nie zawiera ftalandw,

e wyrob niepalny,

e 2 etykiety samoprzylepne identyfikujgce zestaw (LOT, data waznosci, nazwa producenta)

e okres przydatnosci wyrobu: 2 lata.

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesé¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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TD-54

wydanie |

Pakiet noworodkowy I-5

data: 2023-09-20

zmiana z dnia: N/A

ilos¢ sztuk . . rozmiar .
materiat opakowania . etykieta
wyrobu opakowania
100mm x 80mm;
. . zawiera
. typu folia-papier i
opakowanie o ) ) 2 etykiety
. 1 zestaw zawierajgca informacje 300mm x 370mm
jednostkowe ] i i samoprzylepne
OPIS OPAKOWANIA o kierunku otwierania ]
rozmiar:40mm x
25mm
4 etykiety
opakowanie 30 ) 600mm x 400mm samoprzylepne,
. karton —tektura falista )
transportowe zestawow x 400mm rozmiar 170mm x
100mm
WARUNKI temperatura: 50C - 35°C
PRZECHOWYWANIA | wilgotnos¢: 30% — 75%
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2
rev.2021.01

Zadna czesé¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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TD-54

Wydanie |

zdnia 2021.02.08

Pakiet do zakladania szwow 1

zmiana z dnia: N/A

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO

NR KATALOGOWY DS-SZ2Y-0-01
WYTWORCA ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA lla REGULA 7
RODZA)J
Tlenek etylen KOD RODZAJOWY WG UMDNS 16521
STERYLIZACJI yient
e Pakiet zabiegowy jest stosowany w celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjenta w trakcie trwania
WEASCIWOSCI procedury medycznej
DZIALANIA e Stanowi pakiet pomocniczych wyrobow medycznych jednorazowego uzytku umozliwiajacych
wykonanie procedury szycia
DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE Wyréb jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej
AKTUALNE NORMY | wyrobu TD-54 (Lista wymagar zasadniczych Zatacznik nr 1.1 do punktu 4 pp.4.1)
TECHNICZNE
DANE TECHNICZNE
PARAMETRY TECHNICZNE SKEADOWYCH
et KOMPONENT SPECYFIKACJA
nr opis komponentu rozmiar/wymiar materiat parametry
o s . taczna
Serweta chirurgiczna 50cm x 60cm: vv’rok}nma pol|propylenowa gramatura
2-warstwowa, z o ) + folia polietylenowa
1 szt. 1. otwor: $r. 8cm; . : serwety 60 £
centralnym otworem nieprzemakalna; .
R 3g/m?
przylepnym kolor niebieski
s . taczna
widknina polipropylenowa
Serweta chirurgiczna + folia polietylenowa gramatura
1 szt. 2. 45cmx 75cm ' : serwety 60 £
2-warstwowa nieprzemakalna; 30/me:
SKLAD kolor niebieski g/m
| PARAMETRY
TECHNICZNE Tupfer gazowy bez gaza bawetniana 17- gramatura min.
357t 3 nitki RTG 20cm x20cm nitkowa; kolor biaty 23g/m?
Komores wiokninow widknina: 70%, wiskoza 30%
5 szt 4. p ; y 7,5cmx7,5cm poliester, 30G, 4 warstwowa; | -
bez nitki RTG :
kolor biaty
1 szt. 5. Peseta anatomiczna, dh.12cm stal nierdzewna -
metalowa
1 szt 6. | Peseta plastikowa dt. 12,5cm pohprqpylen; -
kolor zielony
Igtotrzymacz MAYO- .
1 szt. 7. HEGAR, metalowy dt 13cm stal nierdzewna
Tszt. | 8. | Nozyczki ostre/ostre dt.11,4cm stal nierdzewna zamek‘ .
zabezpieczajac
e wyréb sterylny
e jednorazowego uzytku
CECHY e do uzytku krétkotrwatego
e nie zawiera lateksu
e okres przydatnosci wyrobu: 3 lata
AKCESORIA N/A
RYSUNEK 1. 2. 3. 4. 5. 6. 7 8.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp.z 0.0. sp.k. strona1/2
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TD-54

Wydanie |

zdnia 2021.02.08

Pakiet do zakladania szwow 1

zmiana z dnia: N/A

TECHNICZNY
N\ W |
¥ | O \ N\ S\ do
20x20cm | 7.5%7,5cm =
N x5 12cm 12,5cm
50x60cm @8cm 45x75¢m ’ x1 x1 14cm 11,4cm
x1 x1 x1 x1
1. zabezpieczenie pola operacyjnego przed przenikaniem drobnoustrojow
zabezpieczenie pola operacyjnego przed przenikaniem drobnoustrojow
3 stosowane do dezynfekdji powierzchni skory lub absorpcji krwi i ptyndw ustrojowych z ran
OPIS CZESCI " | operacyjnych i miejsc trudno dostepnych
SKLADOWYCH I ICH 4. opatrywanie ran oraz absorpcja krwi i ptyndw ustrojowych z ran operacyjnych
FUNKCJI 5. chwytanie materiatow opatrunkowych lub igiet
6. chwytanie materiatow opatrunkowych lub szwow
7. podtrzymywanie igiet do szycia
8. przecinanie i preparowanie tkanek miekkich lub przecinanie szwow i materiatdw opatrunkowych

ilos¢ sztuk
wyrobu

materiat opakowania

rozmiar
opakowania

etykieta

Opakowanie

typu twardy blister
dwukomorowy

225mm x 150mm

150mm x 225mm;
zawiera 2 etykiety

) 1 zestaw L .
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe zavweramcy qurmage x60mm samoprzylepne typu
o kierunku otwierania TAG
2 etykiety
Opakowanie 20 ) Karton — tektura falista AAsmm x 300mm x samgprzylepng
transportowe zestawow 320mm narozne, rozmiar:
300mm x 150mm
WARUNKI Temperatura: 59C-40°C
PRZECHOWYWANIA |Wilgotnos¢: 30% - 80 %

Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp.z 0.0. sp.k.
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