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GANTNET 90® e

Rekawica z mydiem

Jednorazowa rekawica z mydtlem GANTNET® 90gr jest powszechnie uzywang gabkg w krajach takich jak
Wiochy, gdzie z powodzeniem jest wykorzystywana w szpitalach i klinikach. Wysoka gramatura 90 gr oraz
hybrydowa konstrukcja z witdkien poliestrowych i wtékniny o wysokiej odpornosci sprawiajg, ze rekawica ta
uznawana jest za najlepszy produkt wsréd rekawic z mydiem powszechnie stosowanych w szpitalach, gdzie
zamiast tradycyjnej ggbki z mydtem preferuje sie stosowanie rekawic z mydtem. Produkt jednorazowego uzytku,
chroni przed ewentualnym zakazeniem krzyzowym miedzy pacjentami a personelem medycznym.

Praktyczna podczas zabiegdw higienicznych, poniewaz nie wymaga sptukiwania - wystarczy usungé mydto
recznikiem. W przypadku stosowania przez okres dtuzszy niz dwa tygodnie, zaleca sie usuniecie pozostatosci
wilgotnym recznikiem.

CHARAKTERYOTYKA TECHNICZNA

SKLAD REKAWICY: 100% wiékno poliestrowe 90 g/m? + Widknina PP

SKLAD ZELU

Aqua, Sodium Laureth Sulfate, Sodium Chloride, Cocamidopropyl Betaine, Cocamide DEA, Phenoxyethanol,
Benzoic Acid, Dehydroacetic Acid, Citric Acid, Cl 19140, CI 61570.

Dermatologiczny zel o neutralnym pH, gteboko niebiesko-zielony, rozprowadzany falistymi liniami na rekawicy.
Kontrola jakosci mikrobiologicznej.

SPOSOB UZYCIA:

o Lekko zwilzy¢ ggbke woda.

e NIE ZANURZAC GABKI CALKOWICIE W WODZIE.

o Scisngé gabke, otwierajac i zamykajac dton.

e Powtarzaé te czynno$é do uzyskania odpowiedniej ilosci piany.

e Przykladaé ggbke bezposrednio na czyszczone miejsca. Delikatnie pocierac.
e Po uzyciu ggbke nalezy wyrzucié.

LAYERTEX SL - Pol. Ind. Les Corts. Cami del Mig 88 Wyd. 01 26/11/18
08349 Cabrera de Mar (Barcelona) www.layertex.com FT-012




@ KARTA TECHNICZNA

@%@T @—X
WYGLAD:

BEZPIECZENSTWO:

REF. KOD EAN SZT./WOREK WOREK/PUDELKO  SZT./PUDELKO

GANTNET 90® 01MA1552090-76 8437008551753 10 80 800

e Nie testowany na zwierzetach.

e Zgodny z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczacym
produktow kosmetycznych.
e Firma posiada certyfikaty 15022716:2007 i 1ISO9001:2015.

e Testowany dermatologicznie.

PRZECHOWYWANIE | OKRES PRZYDATNOSCI:
e  Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.
e  Chroni¢ przed swiattem stonecznym.
e Data waznosci: 5 lat. Po otwarciu zuzyé w ciggu 12 miesiecy.

LAYERTEX SL - Pol. Ind. Les Corts. Cami del Mig 88 Wyd. 01 26/11/18
08349 Cabrera de Mar (Barcelona) www.layertex.com FT-012




Golarka jednorazowego uzytku

WYTWORCA: Ningbo Greatcare Trading Co.,Ltd, Chiny

e stosowana w celu
przygotowania pola operacyjnego
ZASTOSOWANIE: | o yzywana w placéwkach
medycznych, salonach
kosmetycznych itp.

e Karbowany uchwyt zapewnia
pewny chwyt

e Wyciecie zapewnia dokfadny
widok golonego miejsca

e Specjalny grzebien
zapobiegajacy zapychaniu sie
WEASCIWOSCI: | ostrza

e Mozliwos¢ odtamania ostrza - :

po uzyciu \
e Ostrze wykonane ze stali
nierdzewnej pokrytej chromem

e Mozliwe golenie na sucho i na
mokro

e Jednorazowego uzytku

ROZMIAR I KOD:
GCS000104 | 6,5x4,5cm 0,8x 3,6 x 0,01 cm 1 szt. 50 sztuk

OPRACOWANO NA

PODSTAWIE: materiatdw marketingowych firmy: Ningbo Greatcare Trading Co.,Ltd, Chiny

Data opracowania: 2018.12.20

/ZQ Dystrybutor:
ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa

ZARY ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56




MATERIALY MARKETINGOWE UDOSTEPNIANE NA POTRZEBY POSTEPOWANIA PRZETARGOWEGO
,egzemplarz informacyjny”

‘ 9 Podktad chtonny

BETAtex

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 ptynow ustrojowych. Stosowany na tézku
medycznym w celu bezposredniego zabezpieczenia i ochrony ‘/\
pacjenta przed zanieczyszczeniami i zakazeniami %

WEASCIWOSCI §A\

= wktad chtonny pikowany ~

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

= wktad chtonny w kolorze biatym

= warstwa foliowa w kolorze niebieskim

= jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER KOLOR RODZAJ OPAKOWANIA Jg;ﬁlézyl'\ll(g’\\lll\/EE OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
KATALOGOWY ROZMIAR JEDNOSTKOWEGO (HANDLOWE)

4 x 25 szt.

BT-PC4060 40 x 60 cm

biaty/ niebieski

4 x 25 szt.

BT-PC6090 60 x 90 cm




PODKtAD PAPIEROWY
LAMINOWANY W ROLCE

WYTWORCA: SOFT BOURNAS MEDICALS G.BOURNAS & S.BOURNA CO.

Laminated

OPIS PRODUKTU:
e Wykonany z pulpy laminowanej
e Perforagja: 38 cm
e Gramatura: 23 gr+5% (papier) + 10 gr £5% (PE)
e szerokos¢ swiatta tekturowej tulei wewnetrznej: 43 mm
e |los¢ odcinkéw w rolce: 132
e Miekki, wodoodporny, chtonny, wytrzymaty
e Kolor: niebieski, biaty
e Jednorazowego uzytku
e Niesterylny

ROZMIAR [ KOD:

OPAKOWANIE OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE ZBIORCZE

WYMIARY

108.023.SA 50cm x 50 m biaty 1szt. 12 szt.

108.023.SB 50cm x50 m niebieski 1szt. 12 szt.




Przescieradto papierowe 50/50 2 warstwowe

- 100% celulozy

- gramatura 2 x 17 g/m2

- dwuwarstwowe, gofrowane, perforowane, super biate

- szeroko$¢ roli 50 cm

- dhugos¢ S0 m

- $rednica tulei: 4 cm

- przeznaczone do gabinetéw lekarskich, zabiegowych, kosmetycznych itp.
- wyrob medyczny

- nr katalogowy 1.06.005

Producent:
Flesz Sp. z 0. .
ul. Cieslewskich 25F

03-017 Warszawa



KARTA PRODUKTU

Przescieradto celulozowe 50/50 2 warstwowe

Kod produktu: 1.06.005

Kolor: biaty

Dhugo$¢ wstegi: 50 m

[lo$¢ warstw: 2

Szerokos¢ wstegi: 50 cm

Gramatura: 2 x 17 g/m2

Perforacja: tak, co 37,5 cm

Wiasciwosci*
Surowiec: celuloza klejona

Srednica rolki: 13 cm

Paleta: 24 opakowania.

Opakowanie zbiorcze: 9 szt.

Srednica tulei: 4 cm

*Tolerancja parametrow: +/-3%

Producent:

Flesz Sp. z o. o.

ul. Cieslewskich 25F
03-017 Warszawa




TD-30-1.2.c-4.11

-@ Ubranie operacyjne, bluza z krétkim Rewizja 2

rekawem + spodnie, widkninowe, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex e p ' ' J Zmiana: 2024-07-10

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczona odpowiedzialnoscig sp6tka 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 uzywany, przeznaczony i
wskazany w celu zminimalizowania zanieczyszczenia powietrza w sali
operacyjnej przez ztuszczony naskorek pochodzacy ze skéry oséb
noszacych

WEASCIWOSCI

= wykonane z widkniny SMS o gramaturze 35 g/m?

= bluza z krétkim rekawem, wycieciem V" pod szyja i 3 kieszeniami
*  spodnie z trokami

= kolor niebieski, zielony lub fioletowy

= zgodnos$¢ z norma techniczna: EN 13795-2

= jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE - 5pArOWANIE

NUMER JEDNOSTKOWE
TRANSPORTOWE
KATALOGOWY GRAMATURA ROZMIAR MATERIAE (HANDLOWE) mTON

FOLIA
BT-017-53585-XXL-SMS
‘

BT-017-S35B1-S-SMS 50 x 1 szt.

BT-017-S35B3-L-SMS 50 x 1szt.

50 x1szt.

50 x 1szt.

BT-017-S35B7-XXXXL-SMS 35 g/m?

BT-017-S35G1-S-SMS 50 x 1szt.

BT-017-535G5-XXL-SMS
BT-017-S35G7-XXXXL-SMS 50x 15zt

|
XL

BT-017-S35G3-L-SMS 50 x 1szt.

50 x 1szt.

BT-017-S35V2-M-SMS

BT-017-S35V4-XL-SMS 35 g/m? fioletowy widknina SMS 1szt. 50 x 1szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawod medyczny.
Opracowanie: A.C. —Junior 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.2022/01

stronal/2




-@ Ubranie operacyjne, bluza z krétkim

rekawem + spodnie, widkninowe, nigjatowe

TD-30-1.2.c-4.11

Rewizja 2

data: 2021-05-26

Zmiana: 2024-07-10

BT-017-S35V6-XXXL-SMS

35 g/ 0 wiokrina SM

50 x 1szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawod medyczny.
Opracowanie: A.C. —Junior Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

strona2/2

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

rev.2022/01




Fartuch foliowy

PRODUCENT: Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products CO., LTD

Wyréb przeznaczony dla personelu medycznego
jako dodatkowe zabezpieczenie przywykonywaniu
mokrych zabiegéw, takich jak przygotowywanie
lekdw, mycie pacjenta, karmienie

ZASTOSOWANI
E:

e wykonany z polietylenu

e mocny, gruby (wytrzymato$¢ na rozcigganie
>10MPA)

WrASCIwoScl: | ¢ biaty

e zaktadany na szyje, wigzany z tytu na troki

e zarejestrowany jako wyréb medyczny

e pakowany indywidualnie po 1 szt.

e dostepne rozmiary: 71x116 cm, 71x180 cm

e niejatowy

GRUBOSC OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KD e JEDNOSTKOWE ZBIORCZE TRANSPORTOWE

ROZMIAR HXA0001 71x116 cm |0,02mm 1szt. 100 x 1 szt. 10 x 100 szt.

KOD: HXA0002 71x180 cm |0,02mm 1szt. 100 x 1 szt. 10 x 100 szt.

OPRACOWA | materiatéw marketingowych firmy:
NONA Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products CO., LTD
PODSTAWIE:
A
( / Importer:
/ ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spdtka komandytowa stronalz1

ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56




_ ) , ] TD-30-l.2.c-2.1.1
Fartuch barierowy, z gumkami, wtdkninowy, rewizja 2

niejatowy data: 2021-05-26
BETAtex zmiana: 2024-04-16

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= Wyréob medyczny jednorazowego uzytku przeznaczony do stosowania przez
personel medyczny na oddziatach szpitalnych i izbach przyje¢ podczas
wykonywania procedur medycznych niewymagajacych rozwigzan jatowych
u pacjentéw z niskg odpornoscig immunologiczng, szczegdlnie narazonych
na zakazenia oraz u pacjentéw z rozlegtymi ranami w zwigzku
z otwarciem wroét potencjalnej inwazji czynnika patogennego.

WEASCIWOSCI

= wykonany z wtékniny polipropylenowej o gramaturze 20 g/m?, 25 g/m?,
30 g/m? lub 40 g/m?

= wigzany na troki w talii oraz na szyi

= rekawy dtugie zakoriczone gumkami

. przewiewny

= kolor: niebieski, zielony lub biaty

=  nie zawiera lateksu

=  jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY GRAMATURA ROZMIAR KOLOR MATERIAL HANDLOWE TRANSPORTOWE
BT-019-20B3-L 20 g/m? L hiebieski wiknina 105, 5x 10 szt.
polipropylenowa

widknina

BT-019-20G3-L 20 g/m? L zielony )
polipropylenowa

10 szt. 5x 10 szt.

widknina

BT-019-20W3-L 20 g/m? L .
polipropylenowa

10 x 10 szt.

widknina

BT-019-25B4-XL 25 g/m? XL niebieski )
polipropylenowa

10 szt. 5x 10 szt.

widknina

BT-019-25G4-XL 25 g/m? XL zielony )
! | polipropylenowa

10 szt. 5x 10 szt.

H

BT-019-30W3-L 30g/m? L biaty widknina 10szt. 10x 10 szt.
polipropylenowa

zielony widknina 10 szt. 5x 10 szt.

BT-019-30G4-XL 30 g/m? XL .
polipropylenowa

widknina

BT-019-40B3-L niebieski . 5x10 szt.
polipropylenowa

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawod medyczny.
Opracowanie: A.C. — 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.2022/01

stronal/1




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 odpowiedzialnosciag 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

WEASCIWOSCI

= 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

MATERIAL

OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE
(HANDLOWE)

OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
KARTON

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 by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

ver.2021/01




TD-32-1.2.c-1.4
rewizja 3
data: 2021-05-26
zmiana z dnia: 2024-05-29

Poszwa medyczna jednorazowego uzytku

BETAtex

PRODUCENT:

ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ADRES:

B «wasvrikacia

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE ¥

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

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

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

WEASCIWOSCI

= wykonana z wtdkniny polipropylenowej o gramaturze 25 g/m?, 30
g/m?, 35 g/m? lub 45 g/m?

= 7 zaktadka

= dostepna w réznych wymiarach

= kolor zielony

= jednorazowego uzytku

= niesterylna

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER GRAMATUR Jggﬁlgz;l'\((g'\\llllEE OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
KATALOGOWY A Al Ll (HANDLOWE)
KARTON
FOLIA
BT-PZ-25G1 25 g/m? 160x210 cm zielony widknina 10 szt. 10x 10 szt.
polipropylenowa
BT-PZ-30G7 30 g/m? 100 x 130 cm zielony widknina 5 szt. 8 x5 szt.
polipropylenowa
BT-PZ-35G2 35 g/m? 150x 210 cm zielony .w{oknma 5 szt. 8x 5 szt.
polipropylenowa
BT-PZ-45G1 45 g/m? 160 x 210 cm zielony 'w{oknma 5 szt. 8 x5 szt.
polipropylenowa
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawod medyczny. stronal/1
Opracowanie: A.C. — 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.2022.01




£ . TD-32-1.2.¢c-1.1.1
Przescieradto medyczne jednorazowego rewizja 5

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2024-04-05

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka 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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob 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 wtdkniny polipropylenowej 17 g/m?, 25 g/m?, 30 g/m?, 35
g/m?,40 g/m?, 41 g/m?, 45 g/m?, 50 g/m?, lub 60 g/m?

= dostepne w réoznych rozmiarach

= kolor zielony, niebieski

= dostepne w wersji sktadanej pojedynczo

= jednorazowego uzytku

= niesterylne

= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWNIE OPAKOWANIE
el JEDNOSTKOWE | TRANSPORTOW
KATALOGOWY GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) .
FOLIA KARTON

BT-030-PP-17-20X40-G 20x40cm zielony widknina polipropylenowa 16 x 500 szt.
BT-030-PP-17-50X60-G 50 x 60 cm wiéknina polipropylenowa 90x 20 szt.
BT-030-PP-17-70X120-G 70x120cm widknina polipropylenowa 35 x 20 szt.
BT-030-PP-17-75X80-G-X1 75 x 80 cm widknina polipropylenowa 50x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X90-G 80x90cm widknina polipropylenowa 40 x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X140-G 80 x 140 cm widknina polipropylenowa 25x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X160-G 80 x 160 cm wiéknina polipropylenowa 25x20 szt.
80x200cm widknina polipropylenowa 20 x 20 szt.
80x210cm wibknina polipropylenowa 20 x 20 szt.
90 x 140 cm widknina polipropylenowa 25 x 20 szt.
90 x 160 cm widknina polipropylenowa 25 x 20 szt.

BT-030-PP-17-80X200-G

BT-030-PP-17-80X210-G-X1

BT-030-PP-17-90X140-G

BT-030-PP-17-90X150-G-X1

BT-030-PP-17-90X160-G-X1

BT-030-PP-17-90X210-G

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
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L. . TD-32-1.2.c-1.1.1
Przescieradto medyczne jednorazowego rewizja 5
uzytku’ nieja{'owe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2024-04-05
BT-030-PP-17-100X200-G 17 g/m? 100 x 200 cm zielony widknina polipropylenowa 10 szt. 30 x 10 szt.

oy

BT-030-PP-25-50X60-G 50 x 60 cm widknina polipropylenowa 15 x 50 szt.
BT-030-PP-25-80X130-G 80 x 130 cm wiéknina polipropylenowa 20x20 szt.

BT-030-PP-25-80X140-G-X1 80 x 140 cm wiéknina polipropylenowa 20x20 szt.
BT-030-PP-25-80X200-G 80 x 200 cm wiéknina polipropylenowa 1520 szt.

BT-030-PP-25-80X210-G-X1 80x 210 cm wiéknina polipropylenowa 15x 20 szt.

BT-030-PP-25-90X160-G 90 x 160 cm wiéknina polipropylenowa 1520 szt.

BT-030-PP-25-100X100-G 100 x 100 cm wiéknina polipropylenowa 25x20 szt.
100 x 210 cm widknina polipropylenowa 20 x 10 szt.
130x 210 cm wibknina polipropylenowa 17 x 10 szt.
140 x 240 cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.
150 x 200 cm wibknina polipropylenowa 15 x 10 szt.
150 x 210 cm widknina polipropylenowa 15 x 10 szt.
160 x 210 cm wibknina polipropylenowa 15 x 10 szt.
160 x 220 cm widknina polipropylenowa 15 x 10 szt.
120x210cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

BT-030-PP-25-100X210-G

BT-030-PP-25-130X210-G-X1

BT-030-PP-25-140X240-G

BT-030-PP-25-150X200-G-X1

BT-030-PP-25-150X210-G-X1

BT-030-PP-25-160X210-G

BT-030-PP-25-160X220-G

BT-030-PP-25-160X250-G

BT-030-PP-30-120X210-G

BT-030-PP-35-35X45-G

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
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BETAtex

Przescieradto medyczne jednorazowego
uzytku, niejatowe

TD-32-1.2.¢c-1.1.1

rewizja 5

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: 2024-04-05

BT-030-PP-35-50X160-G

BT-030-PP-35-60X80-G

BT-030-PP-35-75X80-G-X1

BT-030-PP-35-80X90-G

BT-030-PP-35-80X130-G-X1

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

BT-030-PP-35-80X210-G-X1

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

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

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

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

BT-030-PP-35-150X200-G-X1

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

BT-030-PP-35-150X240-G-X1

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

BT-030-PP-35-160X210-G-X1

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

BT-030-PP-40-90X140-G-X1

BT-030-PP-41-160X210-G-X1

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

50x 160 cm widknina polipropylenowa 15 x 20 szt.
60 x 80 cm widknina polipropylenowa 40 x 20 szt.
75x80cm widknina polipropylenowa 25 x 20 szt.
80x90cm widknina polipropylenowa 25x20 szt.
80x130cm widknina polipropylenowa 12 x 20 szt.
80x 200 cm widknina polipropylenowa 10 x 20 szt.
90x 140 cm widknina polipropylenowa 12 x 20 szt.
120 x 160 cm widknina polipropylenowa 16 x 10 szt.
140 x 240 cm widknina polipropylenowa 12 x 10 szt.
150 x 200 cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.
150 x 240 cm wibknina polipropylenowa 10 x 10 szt.
160 x 210 cm wibknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

90x 140 cm wibknina polipropylenowa 15 x 20 szt.

80x210cm wibknina polipropylenowa 8 x 20 szt.

160 x 200 cm widknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

160 x 240 cm widknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

BT-030-PP-45-140X210-G 45 g/m? 140X210 cm zielony wtdknina polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny. strona3/4
Opracowanie: A.C. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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TD-32-1.2.¢c-1.1.1

f 9 Przescieradto medyczne jednorazowego rewizja 5

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2024-04-05

BT-030-PP-60-160X250-G 5x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
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BETAtex

Poszewka medyczna jednorazowego uzytku

TD-32-1.2.¢c-1.5

rewizja 4

data: 2021-05-26

zmiana: 2024-05-28

PRODUCENT:

ADRES:

ZARYS International Group spdtka 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

B «uasvrikacia

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

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

WEASCIWOSCI

= wykonana z wtdkniny polipropylenowej o gramaturze 25 g/m?, 30
g/m?, 35 g/m? lub 40 g/m?

= 7 zaktadka

= dostepna w réznych wymiarach

= kolor zielony

= jednorazowego uzytku

= niesterylna

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER

KATALOGOWY GRAMATURA

WYMIARY

MATERIAL

s

OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE
(HANDLOWE)

OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
KARTON

BT-PP-25G1 25 g/m? 60x 80 cm zielony

wiéknina
polipropylenowa

FOLIA
50 szt.

10 x 50 szt.

BT-PP-30G9 30 g/m? 55x 65 cm zielony

wtéknina
polipropylenowa

20 szt.

25 x 20 szt.

BT-PP-25G6 25 g/m? 80 x90 cm zielony

wtéknina
polipropylenowa

50 szt.

10 x 50 szt.

BT-PP-35G1 35g/m? 60 x 80 cm zielony

witdknina

polipropylenowa

50 szt.

10 x 50 szt.

!
{

BT-PP-25G7 25 g/m? 40x40cm zielony

wtéknina
polipropylenowa

50 szt.

18 x 50 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawod medyczny. stronal/1
Opracowanie: A.C. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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£ . TD-32-1.2.¢-1.1.2
Przescieradto medyczne jednorazowego rewizja 4

uzytku, foliowane, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana: 2024-05-10

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka 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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob 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

WEASCIWOSCI

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

= dostepne w rdoznych rozmiarach

= kolor zielony

= indywidualnie sktadane

= jednorazowego uzytku

= niesterylne

= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWNIE OPAKOWANIE

JEDNOSTKOWE
TRANSPORTOWE
GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) o

FOLIA

BT-030-PF-25-33X48-G 25 g/m? 33 x48cm zielony widéknina polipropylenowa foliowana 20 x 100 szt.

BT-030-PF-25-45X60-G 45 x 60 cm wiéknina polipropylenowa foliowana 15 x 100 szt.
BT-030-PF-25-60X90-G 60 x 90 cm wiéknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.
BT-030-PF-25-70X80-G 70x 80 cm wtéknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.
BT-030-PF-25-75X100-G 75x100 cm widknina polipropylenowa foliowana 35 x 20 szt.
BT-030-PF-25-75X240-G 75 x 240 cm wtéknina polipropylenowa foliowana 18 x 20 szt.
BT-030-PF-25-80X140-G 80x140 cm widknina polipropylenowa foliowana 20 x 20 szt.
BT-030-PF-25-80X180-G 80x 180 cm wtéknina polipropylenowa foliowana 17 x 20 szt.
BT-030-PF-25-80X210-G 80x210 cm wtéknina polipropylenowa foliowana 15x 20 szt.
BT-030-PF-25-80X250-G 80 x 250 cm widknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.
BT-030-PF-25-90X140-G 90 x 140 cm widéknina polipropylenowa foliowana 20 x 20 szt.
BT-030-PF-25-90X160-G 90 x 160 cm widéknina polipropylenowa foliowana 20 x 20 szt.
BT-030-PF-25-90X220-G 90 %220 cm wibknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.

NUMER

KATALOGOWY

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
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BETAtex

Przescieradto medyczne jednorazowego
uzytku, foliowane, niejatowe

TD-32-1.2.¢c-1.1.2

rewizja 4

data: 2021-05-26

zmiana: 2024-05-10

BT-030-PF-25-100X100-G

BT-030-PF-25-100X160-G

BT-030-PF-25-120X210-G

BT-030-PF-25-140X200-G

BT-030-PF-25-160X210-G

BT-030-PF-25-160X240-G

BT-030-PF-30-90X140-G

BT-030-PF-30-160X200-G

BT-030-PF-45-75X180-G

BT-030-PF-45-80X160-G

BT-030-PF-45-80X210-G

BT-030-PF-45-90X160-G

BT-030-PF-45-120X180-G

BT-030-PF-45-160X200-G

BT-030-PF-45-160X240-G

BT-030-PF-30-60X80-G

25 g/m? 100 x 100 cm zielony widknina polipropylenowa foliowana

20 szt. 25 x 20 szt.

100 x 160 cm wtdknina polipropylenowa foliowana 20x 20 szt.

120x210cm widknina polipropylenowa foliowana 20 x 10 szt.

140 x 200 cm wtdknina polipropylenowa foliowana 25x 10 szt.

160x 210 cm widknina polipropylenowa foliowana 7 x 20 szt.

160 x 240 cm wtdknina polipropylenowa foliowana 15x 10 szt.

90 x 140 cm widknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.

160 x 200 cm wtdknina polipropylenowa foliowana 15 x 10 szt.

75x180 cm widknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.

80 x 160 cm wtdknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.

80x210cm widknina polipropylenowa foliowana 12 x 20 szt.

90 x 160 cm wtdknina polipropylenowa foliowana 15 x 20 szt.

120x 180 cm widknina polipropylenowa foliowana 15 x 10 szt.

160 x 200 cm wtdknina polipropylenowa foliowana 10 x 10 szt.

160 x 240 cm widknina polipropylenowa foliowana 10 x 10 szt.

60 x 80 cm widknina polipropylenowa foliowana 20 x 50 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny. strona2 /2
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PAKIET 11 POZ.

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 spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska

KLASYFIKACJA

| 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 wyrobéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdéw medycznych
okreslanych jako sterylne

WEGHNICZNE Wyrdéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:
EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:
SUROWCE / MATERIALY 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 wytrzymatos¢ 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
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PAKIET 11 POZ. 2

ALPHAtex

Karta techniczna zat. nr6dop. 1pp. 1.1

TD-11

Rewizja 3

data: 2019-08-09

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA

zmiana: 2024-04-29

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

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)
( )
AT-NF-S 4 (50cm x 75cm)
( )
( )

AT-NF-S 10 (90cm x 120cm)
AT-NF-S 12 (75cm x 140cm)
AT-NF-S 13 (100cm x 150cm)
AT-NF-S 14 (120cm x 150cm)

AT-NF-S 15 (150cm x 180cm)
AT-NF-S 16 (150cm x 200cm)
AT-NF-S 19 (160cm x 220cm)
AT-NF-S 20 (150cm x 240cm)

( )

AT-NF-S 22

AT-NF-S 5 (75cm x 75cm
AT-NF-S 8 (80cm x 90cm

170cm x 300cm

WYTWORCA ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4

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

Promieniowanie jonizujace

) ) Sterylne obtozenia 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

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

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

AKTUALNE NORMY 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

Sterylna serweta chirurgiczna - 2 warstwowa

Dwuwarstwowy laminat (wtdknina + laminat):

?LI:/IR%(\?I'\:EVISI/EM:Y . W’rc?knina polipropylenowa 30 + 2 g/m?
e FoliaPE30+2g/m?
GRAMATURA 60+ 2 g/m?
KOLOR Niebieski
= Sterylna, jednorazowego uzytku
= Stanowi bariere przed przenikaniem drobnoustrojow
= Posiada budowe warstwowa
= Warstwy serwety zgrzewane na goraco
=  Nieprzemakalna i chfonna na catej powierzchni
= Chtonnos¢ 600%
CECHY

=  Wysoka odpornos¢ 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.
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Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

Rewizja 3

ALPHAtex

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA

data: 2019-08-09

zmiana: 2024-04-29

OKRES PRZYDATNOSCI

5 lat

WARIANTY

Wyroéb dostepny w 13 rozmiarach

1\\

>
RYSUNEK TECHNICZNY a
S
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
\S,’;II;AIJQROT:OWE e s 12 5 140
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 | | 1 —Sterylna serweta chirurgiczna
ICH FUNKCII

Materiat opakowania

llo$¢ sztuk wyrobu

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

Opakowanie o L o
. archiwizacji danych; na kazdej etykiecie 1 sztuka
OPIS OPAKOWANIA Jednostkowe samoprzylepnej znajduja sie nastepujace
informacje : numer ref., data waznosci, nr
serii, dane wytwaorcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia — dwa AT-NF-S 1 120szt. 4x120szt.
transportowe mniejsze kartony wewnetrzne oraz karton AT-NF-S 2 100szt. 4x100szt.
zewnetrzny AT-NF-S 3 100szt. 4x100szt.
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
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Rewizja 3

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA

data: 2019-08-09

ALPHAtex zmiana: 2024-04-29

AT-NF-S 4 80szt. 4x80szt.
AT-NF-S 5 50szt. 6x50szt.
AT-NF-S 8 50szt. 6x50szt.
AT-NF-S 9 50szt. 6x50szt.
AT-NF-S 10 40szt. 4x40szt.
AT-NF-S 12 50szt. 2x50szt.
AT-NF-S 13 25szt. 4x25szt.
AT-NF-S 14 25szt. 4x25sz7t.
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 wilgotnos¢ 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.
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zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

rewizja 3

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA
Z CENTRALNYM OTWOREM PRZYLEPNYM

data: 2017-10-19

zmiana: 2024-07-30

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 spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACIA | sterylna REGULA 4

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

Promieniowanie jonizujace

3 3 Sterylne obtozenia 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 wyrobéw 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 powierzchni
=  Chtonna na catej powierzchni
= Przylepna
= Zcentralnym otworem
= Nie zawiera lateksu
= Niepalna
=  Niepylaca
CZAS ZYCIA WYROBU 3 lata
WARIANTY Wyroéb dostepny w 5 rozmiarach z 5 rozmiarami otworéw

Opracowanie: K.l. — 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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ALPHAtex

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA
Z CENTRALNYM OTWOREM PRZYLEPNYM

data: 2017-10-19

zmiana: 2024-07-30

RYSUNEK TECHNICZNY

™Y @/ 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-S2 E 75 45 6x8
SZCZEGOtOWE AT-NFFA-S3 E 60 50 Qj 6
WYMIARY AT-NFFA-S4 E 90 75 @7 15x 15
/ SPECYFIKACIA AT-NFFA-S5E 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
. TAG stuzace do archiwizacji danych;
Opakowanie . . .
PR na IfaZ(t'JeJ 'etykleue sfamoprzylepnej 1 szt.
znajdujg sie nastepujace
informacje: numer ref., data
waznosci, nr serii, dane wytwarcy
oraz kod kreskowy
AT-NFFA-S1E 100 szt.
ORSIOFAKOWANIR AT-NFFASS 2 E 60 szt.
Opakowanie handlowe Kartonik ATNFFASSE 60 szt.
AT-NFFA-S 4 E 50 szt.
AT-NFFA-SS5 E 50 szt.
AT-NFFA-S6 E 30 szt.
AT-NFFA-S1E 4 x 100szt.
AT-NFFA-S2 E 4 x 60szt.
Opakowanie Karton AT-NFFA-S3 E 4 x 60szt.
transportowe AT-NFFA-S4 E 4 x 50szt.
AT-NFFA-S5E 4 x 50szt.
AT-NFFA-S6 E 4 x 30szt.
Opracowanie: 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 rewizja 3
e SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA data: 2017-10-13
Z CENTRALNYM OTWOREM PRZYLEPNYM zmiana: 2024-07-30
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnosé¢: 30% - 75%

Opracowanie: K.l. — 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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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 D =

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 spotka 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/m2
/ 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 wytrzymatosc 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 szerokosc 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
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TD-11 rewizja 2
SERWETA CHIRURGICZNA 3 WARSTWOWA data: 2017-10-19
ALFTIAREN 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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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 D =

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 spotka 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/m2
/ 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 wytrzymatosc 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 szerokosc 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
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zat. nr6dop.1pp. 1.1

TD-11 rewizja 2
SERWETA CHIRURGICZNA 3 WARSTWOWA data: 2017-10-19
ALFTIAREN 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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Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

wydanie |

ZESTAW SERWET UNIWERSALNYCH 6-M

data: 2017-10-19

zmiana: 2023-01-19

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-S-UNI6-M-SP

WYTWORCA ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4

RODZAJ STERYLIZACJI Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15646

WEASCIWOSCI Obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikéw
DZIAtANIA 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 wyrobéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych

AKTUALNE NORMY Jako sterylne
TECHNICZNE Wyrdb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

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

SKtAD / PARAMETRY
TECHNICZNE

ILOSC W PARAMETRY CZESCI SKLADOWYCH
ZESTAWIE KOMPONENT MATERIAL
dwuwarstwowy (wtdknina o
Wzmocniona serweta samoprzylepna gramaturze 28g/m?2 + folia PE o
o wymiarach 150cm x 240cm gramaturze 28g/m?2), o tacznej
zintegrowana z organizerami gramaturze 56g/m?2
Lsot. przewodow (dwa organizetory po w strefie krytycznej dodatkowo
dwa otwory). Rozmiar wzmocnienia warstwa wzmocnienia o
w strefie krytycznej 35cm x 80cm. gramaturze 80g/m?2
Rozmiar tasmy przylepnej 5cm x tgczna gramatura w strefie
95cm wzmocnienia 136g/m?2
kolor niebieski
dwuwarstwowy (wtdknina o
Wzmocniona serweta samoprzylepna gramaturze 28g/m2 + folia PE o
o wymiarach 180cm x 180cm gramaturze 28g/m?2), o facznej
zintegrowana z organizerami gramaturze 56g/m2
1ot przewodow (dwa organizery po dwa w strefie krytycznej dodatkowo
otwory). Rozmiar wzmocnienia w warstwa wzmocnienia o
strefie krytycznej 35cm x 80cm gramaturze 80g/m2 tgczna
Rozmiar tasmy przylepnej 5cm x gramatura w strefie wzmocnienia
95cm. 136g/m2
kolor niebieski
) dwuwarstwowy (wtdknina o
Wzmocniona serweta samoprzylepna )
o wymiarach 75cm x 90cm gramaturze 28g/m?2 + folia PE 9
zintegrowana z organizerami gramaturze 28g/m2), o facznej
2szt. gramaturze 56g/m?2

przewodow (dwa organizery po dwa
otwory). Rozmiar wzmocnienia w
strefie krytycznej 35cm x 80cm

w strefie krytycznej dodatkowo
warstwa wzmocnienia o
gramaturze 80g/m2

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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Rozmiar tasmy przylepnej 5cm x
90cm.

tgczna gramatura w strefie
wzmocnienia 136g/m?2
kolor niebieski

Recznik chtonny o wymiarach 30cm x

wtoknina typu spunlace o
gramaturze 56g/m?2

4s7t.
30cm. chtonnos¢ 527%
kolor biaty
wtoknina typu spunlace,
Lert. Tasma samoprzylepna o wymiarach gramatura 68g/m?2
10cm x 50cm. chtonnos¢ 420%
kolor niebieski
nieprzemakalna folia PE o
gramaturze 50g/m2 wzmocniona
Wzmocniona ostona na stolik Mayo o chtonna wiékninowa warstwg
wymiarach 80cm x 145cm w postaci wiskozowo-poliestrowa o
1szt. worka, sktadana teleskopowo z gramaturze 30g/m?2
zaznaczonym kierunkiem rozwijania. taczna gramatura serwety wraz z
Rozmiar wzmocnienia 60cm x 145cm. wzmocnieniem 80g/m?2
chtonnos¢ 350%
kolor czerwony
nieprzemakalna folia PE o
gramaturze 40g/m2 wzmocniona
Wzmocniona serweta na stot chtonng wtdkninowg warstwg
instrumentalny stanowigca owiniecie wiskozowo-poliestrowa o
1szt. zestawu o wymiarach 150cm x gramaturze 30g/m?2
190cm. Rozmiar wzmocnienia 65cm x tgczna gramatura w strefie
190cm. chtonnej 70g/m?2
chtonnos¢ 350%
kolor niebieski
a. b C. d f. g.
i
RYSUNEK TECHNICZNY
i
E o |
150x240cm 180x180cm 75x90cm 30x30cm 10x50cm  80x145cm 150x190cm
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
= Sterylne, jednorazowego uzytku
= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow
CECHY = Chtonne i nieprzemakalne na catej powierzchni
=  Wyposazone w dodatkowe wzmocnienie w strefie krytyczne;j
= Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie
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
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=  Wyposazone w piktogramy informujgce o kierunku aplikacji
= Nie zawierajg lateksu
=  Niepalne
= Niepylace
. . llos¢ sztuk
Materiat opakowania
wyrobu
Opakowanie = typu papier-folia
jednostkowe = wyposazone w informacje o kierunku otwierania oraz 4 etykiety
samoprzylepne typu TAG stuzgce do archiwizacji danych 1 zestaw
OPIS OPAKOWANIA = na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajdujg sie nastepujace
informacje: numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytwércy
oraz kod kreskowy
Opakowanie = tektura falista
transportowe | ™ system podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba foliowa 12 zestawow
oraz karton zewnetrzny
WARUNKI temperatura 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA wilgotno$¢ 30% - 75%
Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona3/3
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PAKIET 15 POZ 1

5 . Karta techniczna zat.nr6do p. 1 pp. 1.1
_ Wydanie |
deli'a set TD-54 zdnia 2021.02.08
Pakiet do zaktadania szwéw 1 zmiana z dnia: N/A

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO

NR KATALOGOWY DS-S2Y-0-01

WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA lla REGULA /

RODZA)J

STERYLIZACII Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS 16521

e Pakiet zabiegowy jest stosowany w celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjenta w trakcie trwania
WLASCIWOSCI 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 wymagan zasadniczych Zatacznik nr 1.1 do punktu 4 pp.4.1)

TECHNICZNE

DANE TECHNICZNE
PARAMETRY TECHNICZNE SKLADOWYCH
LoS¢ 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; 3a/m?
przylepnym kolor niebieski grme
s . taczna
wioknina polipropylenowa (amatura
Serweta chirurgiczna + folia polietylenowa 9
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, dt.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‘ .
zabezpieczajacy
o 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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Wydanie |

zdnia 2021.02.08

Pakiet do zakladania szwow 1

zmiana z dnia: N/A

TECHNICZNY
N\ W |
»P | O \ N\ S\ do
20x20cm | 7,5x7,5cm =
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: 5°C-40°C
PRZECHOWYWANIA |Wilgotnos¢: 30% - 80 %

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

zmiana: 2022-08-31

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-SD-S 6 (30cm x 60cm)

| AT-SD-5 7 (30cm x 80cm) | AT-SD-S 8 (35cm x 120cm)

WYTWORCA

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa, Polska

KLASYFIKACJA

| sterylna

REGUtA 4

RODZAJ STERYLIZACII

Promieniowanie jonizujgce

KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15646

WEASCIWOSCI DZIALANIA

Sterylne ostony sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikéw
infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym ran
Ostony stuzg do sterylnego zabezpieczenia urzadzen medycznych na sali operacyjnej przed
kurzem i brudem

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY
TECHNICZNE

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

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

Wyrdb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:
EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace

DANE TECHNICZNE:

SPECYFIKACJA

Sterylna ostona na koczyne z dodatkowg tasma samoprzylepna

Ostona na koriczyne Tasma samoprzylepna

SUROWCE Dwuwarstwowy laminat:
/ MATERIALY e Widknina polipropylenowa 28g/m?2 Wtdknina Spunlace
e Folia polietylenowa 28g/m2; 25um
GRAMATURA 56g/m2 68g/m?2
KOLOR Niebieski
ROZMIAR 30cm x 60cm ‘ 30cm x 80cm 35cm x 120cm
1 2
A
RYSUNEK TECHNICZNY C
B D
A B C D
60 30
WYMIARY SZCZEGOLOWE Wymiar 80 30 50 10
120 35
Jednostka cm cm cm cm

OPIS CZESCI SKEADOWYCH
WYROBU | ICH FUNKCJI

1 — Ostona na konczyne

2 —Tasma samoprzylepna

CECHY

Sterylna, jednorazowego uzytku
Nieprzemakalna i chtonna na catej powierzchni (chtonnos¢ 350%)
Pakowana wraz z jedng sztukg tasmy samoprzylepnej

Opracowanie: K.l. — 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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= Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojow <1.0 CFU

= Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie (~45 N) i wypychanie (~108 kPa)
= QOdpornos¢ na przenikanie cieczy 188 cm H20

=  Nie zawiera lateksu

=  Niepalna

=  Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Materiat opakowania llo$¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o
kierunku otwierania oraz 4 etykiety
. samoprzylepne typu TAG stuzgce do archiwizacji
Opakowanie L o .
ednostk danych; na kazdej etykiecie samoprzylepnej 1szt.
ednostkowe
OPIS OPAKOWANIA J znajduja sie nastepujace informacje : numer ref.,
data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz kod
kreskowy
_ B _ _ AT-SD-S 6 200 szt.
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna
. AT-SD-S 7 120 szt.
transportowe | torba foliowa oraz karton zewnetrzny
AT-SD-S 8 100 szt.
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 30% - 75%
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2
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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TASMA CHIRURGICZNA

zmiana: 2022-09-13

WEOKNINOWA, PRZYLEPNA

INFORMACJIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-SP-S 1

WYTWORCA

ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska

KLASYFIKACIA

| sterylna REGULA 4

RODZAJ STERYLIZACII

Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJOWY WG UMDNS 13979

WEASCIWOSCI DZIALANIA

e Sterylne ostony i obtozenia 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 wyrobdéw medycznych
okreslanych jako sterylne

TECHNICZNE Wyrdb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:
EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:
Witéknina Spunlace (55% pulpa celulozowa + 45% poliester)
SUROWCE / MATERIALY Klej Hot Melt
Papier zabezpieczajgcy o gramaturze 70 g/m2
GRAMATURA 68 g/m2
KOLOR Niebieski
ROZMIAR 10cm x 50cm
1
A
RYSUNEK TECHNICZNY
—
B
A B
WYMIAR,Y Wymiary 50 10
SZCZEGOtOWE
Jednostka cm cm
OPIS CZESCI
SKEADOWYCH WYROBU | | 1 —Tasma chirurgiczna samoprzylepna
ICH FUNKCJI
= Sterylna, jednorazowego uzytku
=  Posiadajgca dodatkowe ,fingerlifty” utatwiajace aplikacje
= Nieprzemakalna na catej powierzchni
CECHY = Elastyczna, odporna na rozrywanie
=  Przepuszcza powietrze i pare wodna
= Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie i wypychanie
= Nie zawiera lateksu
Qpracowanie: K.l. = Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/2
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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= Niepalna

= Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Materiat opakowania llos¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o kierunku
. otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace
Opakowanie do archiwizacii danveh: na kazdei etvkiei lebnet
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe o archiwizacji danych; na kazdej etykiecie samoprzylepnej 1 szt.
znajduja sie nastepujgce informacje : numer ref., data
waznosci, nr serii, dane wytwarcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 1100 szt
szt.
transportowe foliowa oraz karton zewnetrzny
WARUNKI Temperatura: 5°C- 35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnosc: 30% - 75%
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2
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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