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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe ubran i poscieli jednorazowego
uzytku oraz serwet operacyjnych.

ZAMAWIAJACY

Zalacznik nr 1 do SWzZ

OFERTA

Nazwa: Szpital Miejski $w. Jana Pawta II

Adres: 82-300 Elblag, ul. Komenskiego 35

NIP: 578-310-44-67

REGON: 281098840

1. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Nazwa: ZARYS International Group sp. z 0. 0. sp. k.

NIP: 648-19-97-718 REGON: 273295877

Adres: ul. Pod Borem 18

Miejscowosc: Zabrze Kod pocztowy: 41-808 Wojewddztwo: $laskie

e-mail: przetargi@zarys.pl

Tel: (32) 376-07-41

Adres do korespondencji: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze

Forma prowadzenia dziatalnosci przez Wykonawce:

Zaznaczy¢ w odpowiednim miejscu. Kliknac 2 x w oznaczany
kwadrat, odznaczyc¢ wartos¢ domysing.: ,zaznaczone”

[ MIKROPRZEDSIEBIORSTWO *

[ MALE PRZEDSIEBIORSTWO *

XI SREDNIE PRZEDSIEBIORSTWO *

] JEDNOOSOBOWA DZIAtALNOSC GOSPODARCZA *

(] OSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIAXALNOSCI GOSPODARCZE] *
[0 INNY RODZAJ *

2. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAIJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
(Tabele 2 nalezy wypetnic w przypadku sktadania oferty przez wiecej niz jednego wykonawce, konsorcja. W przypadku sktadania
ofert przez wieksza ilos¢ wykonawcow, tabele nalezy skopiowac odpowiednio.)

Nazwa:

NIP: REGON:

Adres:

Miejscowosc: Kod pocztowy: Wojewodztwo:
e-mail: Tel:

Adres do korespondencji:

Forma prowadzenia dziatalnosci przez Wykonawce:

Zaznaczy¢ w odpowiednim miejscu. Kliknac 2 x w oznaczany
kwadrat, odznaczyc wartos¢ domysing. ,zaznaczone”

[0 MIKROPRZEDSIEBIORSTWO *

[0 MALE PRZEDSIEBIORSTWO *

[0 SREDNIE PRZEDSIEBIORSTWO *

[0 JEDNOOSOBOWA DZIAYALNOSC GOSPODARCZA *

0 OSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIAYALNOSCI GOSPODARCZE] *
[0 INNY RODZAJ *

LR B

Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 10 osdb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min €
Mate przedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 50 0s6b i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 min €
Srednie przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére nie jest mikroprzedsiebiorstwem ani matym przedsiebiorstwem i ktére zatrudniajg mniej niz 250 oséb

i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 min € lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min €.
* Jednoosobowa dziatalnos¢ gospodarcza : osoba fizyczna, ktdra uzyskata wpis do ewidencji dziatalnosci gospodarczej poprzez posiadanie zezwolenia,

licencji lub koncesji na prowadzenie okreslonej dziatalnosci

#*  Osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej: osoba fizyczna wystepujaca w obrocie jako konsument, niebedaca przedsiebiorca.
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe ubran i poscieli jednorazowego
uzytku oraz serwet operacyjnych.

Sktadajgc oferte w postepowaniu ZP/15/2021 na dostawe ubran i poscieli jednorazowego uzytku oraz serwet
operacyjnych, sktadamy oferte:

Pakiet nr 1 — powtarzac¢ w razie potrzeb

Cena bez VAT 92 020,00zt stownie : dziewiecdziesigt dwa tysigce dwadziescia ztotych 00/100

Cenaz VAT 99 381,60zt stownie : dziewiecdziesigt dziewiec tysiecy trzysta osiemdziesigt jeden ztotych 60/100
W tym nalezny podatek VAT 7 361,60z

Oferowany termin dostawy 2 dni robocze (2,3 lub 4 dni robocze — parametr podlega ocenie)*

Pakiet nr 3 — powtarzac¢ w razie potrzeb

Cena bez VAT 94 920,00zt stownie : dziewiecdziesigt cztery tysigce dziewiecset dwadziescia ztotych 00/100
Cenaz VAT 102 513,60zt stownie : sto dwa tysigce piecset trzynascie ztotych 60/100
W tym nalezny podatek VAT 7 593,60zt

Oferowany termin dostawy 2 dni robocze (2,3 lub 4 dni robocze — parametr podlega ocenie)*

Uwaga: W przypadku, gdy Wykonawca pozostawi niewypetnione miejsce lub wpisze inne wartosci niz wskazane powyzej,
Wykonawca o$wiadcza, ze oferowany termin dostawy wynosi¢ bedzie 4 dni robocze liczac od dnia przestania zamoéwienia
do Wykonawcy.

1.  Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z trescig Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia i nie wnosimy do niej zastrzezen
oraz zdobyliSmy konieczne informacje do przygotowania oferty.

2. Nastepujace czesci niniejszego zamowienia zamierzamy powierzy¢ nastepujagcym podwykonawcom:

Lp. Nazwa czesci zamowienia Firma podwykonawcy
Nie dotyczy

3.  Oswiadczamy, ze zobowigzujemy sie w przypadku realizacji zamdéwienia przy wspédtudziale podwykonawcdw, do
zawarcia umow z podwykonawcami zgodnie z postanowieniami art. 409 ustawy Prawo zamowien publicznych

4.  Oswiadczamy, ze zgodnie z art. 225 ustawy Pzp wybor naszej oferty (zaznaczy¢ w odpowiednim miejscu. Kliknac 2
X W oznaczany kwadrat, odznaczyc¢ wartos¢ domysina. ,,zaznaczone”):

X Nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami
dotyczacymi podatku od towardw i ustug,

O Bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami dotyczacymi
podatku od towardw i ustug.

W zwigzku z powyzszym, o$wiadczamy, ze towary/ustugi, ktérych dostawa/$wiadczenie bedzie prowadzi¢ do
powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego to:

Nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub $wiadczenie bedg Warto$¢ wskazanych
Lp. | prowadzity do powstania obowigzku podatkowego/ gdy nie dotyczy pozostawic towaréw/ustug bez podatku
bez wypetnienia VAT
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe ubran i poscieli jednorazowego
uzytku oraz serwet operacyjnych.

Jezeli Wykonawca btednie okresli powstanie u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, Zamawiajgcy
zastosuje sie do art. 17 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug (Dz. U. z 2018 r., poz.
2174 z pdzn. zm.).

Zastrzezenie Wykonawcy:

Nizej wymienione dokumenty sktadajace sie na oferte nie moga by¢ ogdlnie udostepnione:

.................................... NIE AOLYCZY vttt et e be e ae e e

6. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec oséb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie
zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.?

7. Osobg upowazniong do kontaktow z Zamawiajgcym jest Pani/Pan Patrycja Zagodrska telefon kontaktowy
(32) 376-07-41

8. Osoba/-ami upowaznionymi do podpisania przyszlej umowy z Zamawiajgcym jest/sg Pani/Pan Robert
Zywczyk- Prokurent (wpisaé nazwisko, funkcje)

9. Adres e-mail, na ktory pracownicy Zamawiajacego majg kierowa¢ zamdwienia:

adres e-mail: zamowienia@zarys.pl

Zabrze, dnia 02.07.2021r.
Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o
udzielenie zamoéwienia

! rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w

zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi
wytgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o$wiadczenia
wykonawca nie sktada (usunigcie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).
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Pakiet 1 - Posciel i ubranie jednorazowego uzytku

ZP/15/2021

Zatacznik nr 1.1

Stawka

Lp Opis Nazwa Jm. Razem Cer,:‘aetjteodn. W:er;c;sc podatnl;: VAT V\é?:;cs)c Producent Numer katalogowy
1 |Jednorazowego uzytku poszewka na poduszke,zielona, Polipropylen 20 g/m2, 70 x 80 cm + zaktadka 10 cm* Poszewl;aiegr:gyvcazna e szt. 2000 0,85 zt 1 700,00 z 8% 1 836,00 zt Zarys BT-PP-25G1
Pokrowiec medyczny
2 |Jednorazowego uzytku przescieradto z gumka w oplocie, biate,Polipropylen 25 g/m2, 90 x 200 cm + zaktadka 20 cm * jednorazowego uzytku, z szt. 6000 519 z 31 140,00 zt 8% 33 631,20 z Zarys BT-029-PG-PP25-90X200
aumka
. . . Poszwa medyczna j.u.
* ’ { | -
3 |Jednorazowego uzytku poszwa, zielona Polipropylen 20 g/m2, 140 x 200 cm niejatowa rozm. 160x210 szt. 2000 3,19z 6 380,00 zt 8% 6 890,40 zt Zarys BT-PZ-25G1
4 Jgdnoralzowego uzytku ubranie operacyjne, granatowe, SMS 30 g/m2, antystatyczne, dekolt V, spodnie w gumke, Ubranie medyczne ot 10000 5,28 2t 52 800,00 7+ 8% 57 024,00 7 Zarys BT-017-UZB_-><-SMS (x-
nieprzezroczyste, rozm. L-XL-XXL * rozmiar)
*zaoferowano zgodnie z dopuszczeniem RAZEM 92 020,00 zt 99 381,60 zt

Warto$¢ oferty netto 92 020,00zt Stownie dziewiecdziesigt dwa tysigce dwadziescia ztotych 00/100
Warto$¢ oferty brutto 99 381,60zt Stownie dziewiec¢dziesigt dziewigc tysiecy trzysta osiemdziesiat jeden ztotych 60/100

W tym kwota podatku VAT zt: 7 361,60zt

Podpisano podpisem elektronicznym




Pakiet 3 - Serwety operacyjne

ZP/15/2021

Zalacznik nr 1.3

. Stawka
Lp OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA Nazwa J.m. RAZEM ce?]aet]tid”' Wartos¢ netto podatku Wartoé¢ brutto Producent | Nr katalogowy
VAT w %
Serweta chirurgiczna
1 |Sterylna serweta operacyjna wykonana z dwuwarstwowego laminatu w rozm. 90x150cm * jatowa 2 warstwowa szt 6000 3,14z 18 840,00 zt 8% 20 347,20 zt ZARYS AT-NF-S 13
ALPHAtex
Serweta chirurgiczna
2 | Strerylna serweta operacyjna wykonana z dwuwarstwowego laminatu w rozm. 150x175cm * jatowa 2 warstwowa szt. 7600 4,88 zt 37 088,00 zt 8% 40 055,04 zt ZARYS AT-NF-S 15
ALPHAtex
Serweta chirurgiczna
3 |Sterylna serweta opreacyjna wykonana z dwuwarstwowego laminatu w rozm. 37,5 x 45cm  * jatowa 2 warstwowa szt 6800 0,67 zt 4 556,00 zt 8% 4920,48 zt ZARYS AT-NF-S 1
ALPHAtex
Serweta chirurgiczna
4 Sterylnla serweta operacyjrja wykona_na z minimum dwuwarstwowego laminatu z otworem samoprzylepnym| jatowa 2 warstwowa, z it 4100 2,15 2 8 815,00 2} 8% 9520,20 24 ZARYS AT-NFFA-S 4
o wymiarach sr 7cm wymiar catkowity serwety 75x90 cm centralnym otworem
przylepnym ALPHAtex
Serweta chirurgiczna
5 Sterylnla serwcleta operacyjqa wykonar_'na z minimum dwuwarstwowego laminatu z otworem samoprzylepnym| jatowa 2 warstwowa, z ot 400 2,89 74 1 156,00 7t 8% 1248,48 7t ZARYS AT-NFFA-S 6
o wymiarach $r 10cm wymiar catkowity serwety 75x90 cm centralnym otworem
przylepnym ALPHAtex
Serweta chirurgiczna
6 Sterylnla serwcleta operacy;na wykoqana z minimum dwuwarstwowego laminatu z otworem samoprzylepnym | jatowa 2 warstwowa, z szt 2100 4152 8 715,00 2t 8% 9412,20 7+ ZARYS AT-NFFA-S 7
0 wymiarach $r7cm wymiar catkowity serwety 120 cm x150cm centralnym otworem
przylepnym ALPHAtex
Serweta chirurgiczna
7 |Sterylna serweta operacyjna wykonana z minimum dwuwarstwowego laminatu o wymiarach 75x90 cm jatowa 2 warstwowa szt. 4500 1,75z 7 875,00 zt 8% 8 505,00 zt ZARYS AT-NF-S 9
ALPHAtex
Serweta chirurgiczna
8 |Sterylna serweta operacyjna wykonana z dwuarstwowego laminatu w rozm. 75x90cm z taSma lepng jatowa 2 warstwowa, z szt 3500 2,25z 7 875,00 zt 8% 8 505,00 zt ZARYS AT-NFA-S 9
przylepcem ALPHAtex
* zaoferowano zgodnie z dopuszczeniem RAZEM 94 920,00 zi| 102 513,60 zt

Wartos¢ oferty netto 94 920,00zt Stownie dziewiecdziesiat cztery tysigce dziewiecset dwadziescia ztotych 00/100

Warto$¢ oferty brutto 102 513,60zt Stownie sto dwa tysigce piecset trzynascie ztotych 60/100
W tym kwota podatku VAT zt: 7 593,60zt

podpisano podpisem elektronicznym
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe ubran i poscieli jednorazowego
uzytku oraz serwet operacyjnych.

Zalacznik nr 2 do SWZ
ZARYS International Group sp. z 0. o. sp. k.
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze
peina nazwa/firma, adres Wykonawey
ubiegajacego sie o udzielenie zamowienia

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

skfadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp)

DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Przystepujac do postepowania w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na
dostawe ubran i poscieli jednorazowego uzytku oraz serwet operacyjnych.

Postepowanie nr: ZP/15/2021

Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy
Pzp.

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda
oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy
przedstawieniu informaciji.

*) jezeli dotyczy

Zabrze, dnia 02.07.2021r. Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajagcych sie o
udzielenie zamdwienia


https://platformazakupowa.pl/szpitalmiejski_elblag
http://www.szpitalspecjalistyczny.elblag.pl/
mailto:zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl

P K d Zatacznik nr3 do
0szewkKa medyczna punktu 2 pp. 2.3

’ 9 jednorazowego uzytku, Wydanie V
Z ARYS e Kb hiejatowa 2 dnia 2019.08.02
TD-32 Strona 1/1

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Produkt zaktadany na poduszki stanowigce wyposazenie
jednostek stuzby zdrowia tj. szpitali, ambulatoriow,
przychodni itp.

= Wyroby przeznaczone sg do ochrony pacjenta w trakcie
procedur medycznych, do zapobiegania przenoszeniu
zanieczyszczenh oraz potencjalnie chorobotwaérczych
drobnoustrojow bytujacych w pomieszczeniach
medycznych, gabinetach zabiegowych oraz na
sprzetach stanowiagcych wyposazenia tych pomieszczen
i mogacych prowadzi¢ do powikfan procesu leczenia
pacjenta. Stanowig bariere dla zanieczyszczen

WLASCIWOSCI:

= Wykonanaz wtdkniny polipropylenowej
= Dostepna w réznych rozmiarach

= Kolor zielony

= Niejatowa

ROZMIAR | KOD
NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY GRAMATURA WYMIARY KOLOR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
BT-PP-25G1 25 g/m? 60 cm x 80 cm zielon foliowe 50 szt. 10 x50 szt.
BT-PP-25G2 25 g/m? 70cm x 80 cm zielony foliowe 20 szt. 18 x 20 szt.
BT-PP-25G6 25 g/m? 80 cm x 90 cm zielony foliowe 50 szt. 10 x50 szt.
BT-PP-35G5 35g/m? 80 cmx80cm zielony foliowe 20 szt. 15 x 20 szt.

BT-PP-40G2 45 g/m? 70cmx80cm zielony foliowe 20 szt. 5x20 szt.




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
- spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
ZARYS kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Poszewka medyczna jednorazowego uzytku, niejatowa*

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-32-1.1.1.b-1.5 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T030502HU

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku zaktadany na poduszki w celu ochrony pacjenta, zapobiega
przenoszeniu zanieczyszczen lub/i potencjalnych czynnikdw infekcyjnych mogacych stanowic¢ zagrozenie dla pacjenta ze
wzgledu na jego stan zdrowia.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi:

EN 1SO 13485:2016, EN SO 14971:2019, EN 62366-1:2015/A1:2020, EN SO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013,
EN ISO 10993-1:2009, EN 1SO 10993-5:2009, EN I1SO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018.
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LARYS

Zalacznik nr6 do

Karta techniczna punktu 1 pp. 1.1

TD-32 Wydanie lll
. zdnia 2019.06.14
f Q Pokrowiec medyczny
jednorazowego uzytku, z Strona 1/2
BETAtex o o
gumka, niejatowy

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

BT-029-PG-PP25-90x200

NR KATALOGOWY BT-029-PG-PP35-130x210
BT-029-PG-PF25-130x210
WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spotka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | REGULA 1
RODZAJ STERYLIZACIJI Nie dotyczy KOD RODZAJOWY WG 13561
UMDNS
»  Produkt zaktadany na materace, kozetki, fotele i itp. elementy stanowigce wyposazenie jednostek
stuzby zdrowia tj. szpitali, ambulatoridw, przychodni itp.
< < = Wyroby przeznaczone sa do ochrony pacjenta w trakcie procedur medycznych, do zapobiegania
WLASCIWOSCI . . . o . o .
przenoszeniu zanieczyszczen oraz potencjalnie chorobotwérczych drobnoustrojow bytujacych w
R pomieszczeniach medycznych, gabinetach zabiegowych oraz na sprzetach stanowigcych
wypaosazenia tych pomieszczen i mogacych prowadzi¢ do powikian procesu leczenia pacjenta.
Stanowig bariere dla zanieczyszczen
DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE N/A
AKTUALNE NORMY
TECHNICZNE
DANE TECHNICZNE:
SUROWCE Wiéknina polipropylenowa (PP) - BT-029-PG-PP25-90x200, BT-029-PG-PP35-130x210
/ MATERIALY Wiéknina polipropylenowa foliowana (PF) - BT-029-PG-PF25-130x210
BT-029-PG-PP25-90x200 (25 g/m?)
GRAMATURA BT-029-PG-PP35-130x210 (35 g/m?)
BT-029-PG-PF25-130x210 (25 g/m?)
KOLOR Zielony
CECHY = jednorazowego uzycia

= Czas zycia wyrobu -5 lat

WYPOSAZENIE

N/A

ROZMIAR
/ POJEMNOSC

BT-029-PG-PP25-90x200 (90 cm x 200 cm)
BT-029-PG-PP35-130x210 (130 cm x 210 cm)
BT-029-PG-PF25-130x210 (130 cm x 210 cm)

Opracowat: Aneta Kofazinska — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




Karta techniczna

Zalacznik nr6 do
punktu 1 pp. 1.1
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TD-32
Pokrowiec medyczny

Wydanie lll
zdnia 2019.06.14

jednorazowego uzytku, z Strona 2/2
BETAtex . s
gumka, niejatowy
A
RYSUNEK / \
TECHNICZNY
‘ B ’
OPIS CZESCI
SKLADOWYCH Produkt jednoelementowy
WYROBU
BT-029-PG-PP25- | BT-029-PG-PP35- BT-029-PG-PF25- Tolerancja Jednostka
\S,\,Z;:GFSSLOWE 90x200 130210 130210 rozmiaru miary
/ SPECYFIKACJA 200 210 210 =i cm
B 90 130 130 +1 cm
llo$¢ sztuk wyrobu Materiat opakowania
Opakowanie jednostkowe 5szt. Folia
OPIS OPAKOWANIA - .
Opakowanie handlowe 5 szt. Folia
Opakowanie transportowe 5x5 szt Karton - tektura

Opracowat: Aneta Kofazinska — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
. spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

1 adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
ZARYS kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Pokrowiec medyczny jednorazowego uzytku

modele*;  pokrowiec medyczny jednorazowego uzytku, z gumkg, niejatowy
pokrowiec medyczny jednorazowego uzytku, z gumkg i zakladkami, niejatowy
pokrowiec medyczny jednorazowego uzytku, z trokami, niejatowy
pokrowiec medyczny jednorazowego uzytku, z trokami i zaktadkami, niejatowy
pokrowiec medyczny jednorazowego uzytku, z zakladkami, niejatowy

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-32-1.1.1.b-1.2 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
» klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T030502HU

przewidziane zastosowanie: Wyrdb 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 moggcych stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyréob medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi:

EN I1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 62366-1:2015/A1:2020, EN 1SO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013,
ENISO 10993-1:2009, EN 1SO 10993-5:2009, EN 1SO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018.
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Zatacznik nr3 do
punktu 2 pp. 2.3
Wydanie lll
zdnia 2019.06.14

Poszwa medyczna jednorazowego
uzytku, niejatowa
TD-32

LARYS

Strona 1/1

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Produkt zaktadany na kotdry stanowiace wyposazenie
jednostek stuzby zdrowia tj. szpitali, ambulatoriow,
przychodni itp.

= Wyroby przeznaczone sa do ochrony pacjenta w trakcie
procedur medycznych, do zapobiegania przenoszeniu
zanieczyszczen oraz potencjalnie chorobotworczych
drobnoustrojow bytujacych w pomieszczeniach
medycznych, gabinetach zabiegowych oraz na
sprzetach stanowigcych wyposazenia tych pomieszczen
i mogacych prowadzi¢ do powikfan procesu leczenia
pacjenta. Stanowig bariere dla zanieczyszczen

WLASCIWOSCI:

= Wykonana z widkniny polipropylenowej
= Dostepna w réznych rozmiarach

= Kolor zielony

= Niejatowa

ROZMIAR | KOD
NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY GRAMATURA WYMIARY KOLOR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
BT-PZ-25G1 25 g/m? 160 cm x 210 cm zielon foliowe 10 szt. 10x 10 szt.
BT-PZ-25G2 25 g/m? 150cmx210cm zielony foliowe 10 szt. 10 x 10 szt.
BT-PZ-35G2 35g/m? 150cmx210cm zielony foliowe 5 szt. 10 x5 szt.
BT-PZ-45G1 45 g/ m? 160cmx210cm zielony foliowe 5 szt 8 x5 szt.

Opracowat: Aneta Kotaziriska — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
- spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
ZARYS kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Poszwa medyczna jednorazowego uzytku, niejatowa*

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-32-1.1.1.b-1.4 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T030502HU

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku zakfadany na kotdry i koce w celu ochrony pacjenta,
zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen lub/i potencjalnych czynnikéw infekcyjnych mogacych stanowi¢ zagrozenie dla
pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi:

EN 1SO 13485:2016, EN SO 14971:2019, EN 62366-1:2015/A1:2020, EN SO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013,
EN ISO 10993-1:2009, EN 1SO 10993-5:2009, EN I1SO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018.
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Ubranie medyczne Zatacznik nr 3 do

f . ; punktu 2 pp. 2.3
jednorazowego uzytku, Wydanie |

Betatex  WiOkninowe, niejatowe z dnia 2020.06.09
ZARYS TD-30 Strona 1/1

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnosciag spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Przeznaczone do stosowania przez personel medyczny
w celu ochrony pacjenta przed florg bakteryjng
personelu, zapobiegania przenoszeniu na pacjenta
zanieczyszczen oraz potencjalnie chorobotworczych
drobnoustrojow powodujgcych choroby, mogacych
doprowadzi¢ do powikian procesu leczenia pacjenta
Minimalizuje zanieczyszczenia krzyzowe w ramach
opieki zdrowotnej

WLASCIWOSCI:

= Wykonane z wiokniny SMS o gramaturze 35 g/m’

= Bluza z krotkim rekawem, wycieciem V", lamdwka w
kolorze ubrania oraz 2 duzymi kieszeniami

= Spodnie zgumka lub trokami w pasie

= Pakowane indywidualnie w opakowanie foliowe

= Kolor niebieski

= Jednorazowego uzytku

= Niejatowe

ROZMIAR | KOD

RODZAJ OPAKOWANIE OPAKOWANIE

KOD GRAMATURA ROZMIAR SPODNI JEDNOSTKOWE ZBIORCZE
BT-017-U1B-S-SMS 35 g/m? S Z trokami 1 szt. 50 x 1 szt.
BT-017- U1B -M-SMS 35 g/m’ M Z trokami 1 szt. 50 1 szt.
BT-017- U1B -L-SMS 35 g/m? L Z trokami 1 szt. 50 1 szt.
BT-017- U1B -XL-SMS 35 g/m? XL Z trokami 1 szt. 50 1 szt.
BT-017- U1B -XXL-SMS 35 g/m’ XXL Z trokami 1 szt. 50% 1 szt.
BT-017- U1B -XXXL-SMS 35 g/m? XXXL Z trokami 1 szt. 50 1 szt.
BT-017- U1B -XXXXL-SMS 35 g/m’ XXXXL Z trokami 1 szt. 50x 1 szt.
BT-017- U2B -S-SMS 35 g/m? S 7 gumka 1 szt. 50% 1 szt.
BT-017- U2B -M-SMS 35 g/m? M 7 gumka 1 szt. 50 1 szt.
BT-017- U2B -L-SMS 35 g/m’ L Z gumka 1 szt. 50x 1 szt.
BT-017- U2B -XL-SMS 35 g/m? XL 7 gumka 1 szt. 50x 1 szt.
BT-017- U2B -XXL-SMS 35 g/m’ XXL Z gumka 1 szt. 50x 1 szt.
BT-017- U2B -XXXL-SMS 35 g/m’ XXXL Z gumka 1 szt. 50x 1 szt.
BT-017- U2B -XXXXL-SMS 35 g/m? XXXXL 7 gumka 1 szt. 50 1 szt.

Opracowat: Aneta Kotaziriska — Product Manager ZARYS International Group sp.z 0.0. sp.k.



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
- spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

1 adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
ZARYS kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Ubranie operacyjne, bluza z krétkim rekawem + spodnie, widkninowe, niejatowe*

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-4.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T020499JM

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku uzywany, przeznaczony i wskazany w celu zminimalizowania
zanieczyszczenia powietrza w sali operacyjnej przez ztuszczony naskodrek pochodzacy ze skory 0sdb noszacych.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi:

EN 13795-2:2019, EN SO 134852016, EN SO 14971:2019, EN 62366-1:2015/A1:2020, EN 1SO 15223-1:2016,
EN 1041:2008+A1:2013, EN 1SO 10993-1:2009, EN I1SO 10993-5:2009, EN 1SO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018.
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Zat iknr3d
SERWETA CHIRURGICZNA Sunktu 2 pp. 2.3

2 WARSTWOWA Wydanie |
jaiowa z dnia 2019.08.09

ALPHAtex TD-11 Strona 1/1

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

=  Obtozenie pola operacyjnego

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojow

= Pochfaniaja nadmiar ptynéw podczas zabiegdw chirurgicznych

®  Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatow niezawierajacych bawetny

WLASCIWOSCI:

= Serweta dwuwarstwowa laminowana o gramaturze 60 g/m?2

= Warstwa widkniny pochtania wysiek, warstwa folii zapobiega przemakaniu

= Sterylna, jednorazowego uzytku

= Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajaca wymogi normy PN-EN 13795

= Nieprzylepna

= Opakowanie folia - papier

= FEtykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych. Na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajduja
sie nastepujace informacje : numer ref,, data waznosci, nr serii, dane wytwarcy oraz kod kreskowy

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMERKATALOGOWY HOZMIAR JEDNOSTKOWE POSREDNIE TRANSPORTOWE
AT-NF-S 1 45cm x45cm 1 szt. 240 szt. 2 x 240 szt.
AT-NF-S 2 50cm x 50cm 1 szt 200 szt. 2 x 200 szt.
AT-NF-S 3 50cm x 60cm 1 szt. 280 szt. 2 x 280 szt.
AT-NF-S 4 50cm x 75cm 1 szt. 160 szt. 2 x 160 szt.
AT-NF-S 5 75cm x 75cm 1 szt 150 szt. 2 x 150 szt.
AT-NF-S 9 75cm x 90cm 1 szt. 150 szt. 2 x 150 szt.
AT-NF-S 10 90cm x 120cm 1 szt 80 szt. 2 x 80 szt.
AT-NF-S 13 100cm x 150cm 1 szt. 50 szt. 2 x50 szt.
AT-NF-S 14 120cm x 150cm 1 szt 50 szt. 2 x50 szt
AT-NF-S 15 150cm x 180cm 1 szt. 20 szt. 2 %20 szt.
AT-NF-S 16 150cm x 200cm 1 szt 20 szt. 2x20 szt
AT-NF-S 17 180cm x 180cm 1 szt 20 szt. 2 x 20 szt
AT-NF-S 20 150cm x 240cm 1 szt. 20 szt. 2x20 szt
AT-NF-S 22 170cm x 300cm 1 szt 20 szt. 2 x20 szt.




SERWETA CHIRURGICZNA Zalacaic 3 do
2 WARSTWOWA el
Z CENTRALNYM OTWOREM 2 dnia 2020 10

PRZYLEPNYM

_jajfowa Strona 1/1

TD-11

ALPHAtex

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Obfozenie pola operacyjnego

»  Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

»  Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptyndw oraz drobnoustrojow

= Pochtfaniajg nadmiar ptyndw podczas zabiegdw chirurgicznych

®  Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatow niezawierajacych bawetny

WEASCIWOSCI:

= Serweta dwuwarstwowa laminowana o gramaturze 60 g/m2

= Warstwa widkniny pochtania wysiek, warstwa folii zapobiega przemakaniu

= Sterylna, jednorazowego uzytku

= Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajaca wymogi normy PN-EN 13795

= Otwor utatwia aplikacje serwety, umozliwia doktadniejsze dopasowanie serwety do migjsca zabiegu, co wptywa na zwiekszenie
efektywnosci zabezpieczenia pola operacyjnego i ergonomii pracy personelu medycznego

= Otwodr otoczony tasma samoprzylepna

= Opakowanie folia — papier

= Etykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych. Na kazdej etykiecie samoprzylepnej
znajduja sie nastepujace informagje : numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy

[©]
[O]
. OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMERRATALOGEWY ozIAR DTeR JEDNOSTKOWE POSREDNIE TRANSPORTOWE
AT-NFFA-S 1 45cm x 45cm @ 6cm 1szt. 200 szt. 2 x 200 szt.
AT-NFFA-S 11 50cm x 60cm 6cm x 8cm 1szt. 200 szt. 2 x 200 szt.
AT-NFFA-S 2 50cm x 75cm 6cm x 8cm 1szt. 120 szt. 2 x 120 szt.
AT-NFFA-S 3 50cm x 75cm @ 7cm 1szt. 120 szt. 2 x 120 szt.
AT-NFFA-S 4 75cm x 90cm & 7cm 1szt. 100 szt. 2 x 100 szt.
AT-NFFA-S 5 75cm x 90cm 6cm x 8cm 1szt. 100 szt. 2 x 100 szt.
AT-NFFA-S 6 90cm x 120cm @ 10cm 1szt. 60 szt. 2 x 60 szt.
AT-NFFA-S 7 120cm x 150cm @ 7cm 1szt. 50 szt. 2 x 50 szt.
AT-NFFA-S 8 120cm x 150cm @ 10cm 1szt. 50 szt. 2 x 50 szt.

Opracowata: Patrycja Czabok — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

=  Obtozenie pola operacyjnego

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojow

= Pochfaniaja nadmiar ptynéw podczas zabiegdw chirurgicznych

®  Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatow niezawierajacych bawetny

WLASCIWOSCI:

= Serweta dwuwarstwowa laminowana o gramaturze 60 g/m?2

= Warstwa widkniny pochtania wysiek, warstwa folii zapobiega przemakaniu

= Sterylna, jednorazowego uzytku

= Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajaca wymogi normy PN-EN 13795

= 7Ztasma samoprzylepng na jednym boku

= Opakowanie folia - papier

= FEtykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych. Na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajduja
sie nastepujace informacje : numer ref,, data waznosdi, nr serii, dane wytwarcy oraz kod kreskowy

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMERKATALOGOWY HOZMIRR JEDNOSTKOWE POSREDNIE TRANSPORTOWE
AT-NFA-S 1 45cm x 45¢cm 1 szt 230 szt. 2 x230 szt.
AT-NFA-S 2 50cm x 50cm 1 szt. 200 szt. 2 x 200 szt.
AT-NFA-S 3 50cm x 60cm 1 szt. 280 szt. 2 x 280 szt.
AT-NFA-S 4 50cm x 75cm 1 szt 210 szt. 2x 210 szt.
AT-NFA-S 5 75cm x 75cm 1 szt. 135 szt. 2x 135 szt.
AT-NFA-S 9 75cm x 90cm 1 szt. 125 szt. 2x 125 szt.
AT-NFA-S 10 90cm x 120cm 1 szt 80 szt. 2 x80 szt.
AT-NFA-S 13 100cm x 150cm 1 szt 50 szt. 2 x50 szt
AT-NFA-S 14 180cm x 180cm 1 szt. 20 szt. 2x20 szt
AT-NFA-S 15 150cm x 180cm 1 szt 20 szt. 2 x20 szt
AT-NFA-S 16 150cm x 200cm 1 szt 20 szt. 2 x20 szt
AT-NFA-S 20 150cm x 240cm 1 szt. 20 szt. 2x20 szt
AT-NFA-S 22 170cm x 300cm 1 szt 20 szt. 2 x20 szt.
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INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

AT-NF-S 1 (45cm x 45¢cm) AT-NF-S 9 (75¢m x 90cm)
AT-NF-S 2 (50cm x 50cm) AT-NF-S 10 (90cm x 120cm) AT-NF-S 16 (150cm x 200cm)
NR KATALOGOWY AT-NF-S 3 (50cm x 60cm) AT-NF-S 13 (100cm x 150cm) AT-NF-S 20 (150cm x 240cm)
AT-NF-S 4 (50cm x 75¢cm) AT-NF-S 14 (180cm x 180cm) AT-NF-522 (170cm x 300cm)
AT-NF-S 5 (75cm x 75¢m) AT-NF-S 15 (150cm x 180cm)
WYTWORCA ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4
RODZAJ STERYLIZACJI | Tleneketylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS | 15775
Sterylne obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie
WLASCIWOSCI Do . ! . N . )
czynnikow infekcyjnych do ran iz ran pacjenta, tym samym zapobiegajac zakazeniom pooperacyjnym
DZIALANIA an
PN-EN 137954+A1 Obtozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokdw operacyjnych,
stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentdw, personelu medycznego i wyposazenia --
Wymagania ogdlne dotyczace wytwdrcdw, przetwdrcdw i wyrobdw, metod badan, wymagan
DLA WYROBU MAJA uzytkowych i poziomow wymagan
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY PN-EN 556 sterylizacja wyrobow medycznych -- wymagania dotyczace wyrobow medycznych
TECHNICZNE okreslanych jako sterylne
Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylenu: PN-EN I1SO 11135 Sterylizacja produktéw stosowanych w
ochronie zdrowia -- tlenek etylenu
DANE TECHNICZNE:

SPECYFIKACJA

Sterylna serweta chirurgiczna - 2 warstwowa

Dwuwarstwowy laminat (wtoknina + laminat):

SUROWCE s .
 MATERIALY 3 V\/’@kmna 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 warstwowg
= Warstwy serwety zgrzewane na gorgco
= Nieprzemakalna i chtonna na catej powierzchni
= Chtonnos¢ 600%
CECHY: = Wysoka odpornos¢ na przenikanie cieczy
= Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie na sucho i wypychanie na sucho
= Nieprzylepna
= Nie zawiera lateksu
= Niepalna
= Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI | 5 lat
WARIANTY Wyréb dostepny w 13 rozmiarach
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TD-11 Wydanie I
z dnia 2019.08.09
ALPHAtex SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA Py
] \
\ I
RYSUNEK TECHNICZNY T B
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-S9 75 90
WYMIARY Wymiar AT-NF-S 10 20 120
SZCZEGOLOWE AT-NF-S 13 100 150
AT-NF-S 14 180 180
AT-NF-S 15 150 180
AT-NF-S 16 150 200
AT-NF-S 20 150 240
AT-NF-S 22 170 300
Tolerancja wymiaru +/-2 +/-2
Jednostka cm cm
OPIS CZESCI
SKLADOWYCH 1 — Sterylna serweta chirurgiczna
WYROBU | ICH FUNKCJI
Materiat opakowania llos¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje
o kierunku otwierania oraz 4 etykiety
Opakowanie samgp'rzylépne typu TAG ﬁuZ@ce qo -
) archiwizacji danych; na kazdej etykiecie 1 sztuka
jednostkowe S )
samoprzylepnej znajduja sie nastepujace
informacje : numer ref, data waznosci, nr
serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy
AT-NF-S 1 240szt. | 2x240s7t.
OPIS OPAKOWANIA AT-NF-S 2 200szt 2x200szt
AT-NF-S 3 2805zt 2x280szt
AT-NF-S 4 160sz7t. | 2x160szt.
B ) ) AT-NF-S 5 150szt. 2x150szt.
Opakowanie Syst'elm podwojnego zabezpieczenia - dwa AT-NF-S 9 150szt. 2x150szt.
mniejsze kartony wewnetrzne oraz karton
transportowe AT-NF-S 10 80szt. 2x80szt.
zewnetrzny
AT-NF-S 13 50szt. 2x50szt.
AT-NF-S 14 20szt. 2x20szt.
AT-NF-S 15 20sz7t. 2x20szt.
AT-NF-S 19 20sz7t. 2x20szt.
AT-NF-S 20 20szt. 2x20szt.
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| AT-NF-S22|  20szt. | 2x20szt.
WARUNKI temperatura 5°C-35°C

PRZECHOWYWANIA

wilgotnos¢ 30% - 75%
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TD-11

SERWETA CHIRURGICZNA 2
WARSTWOWA Z CENTRALNYM
OTWOREM PRZYLEPNYM

Strona 1/3

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-NFFA-S 1 (45cm x 45cm)
AT-NFFA-S 11 (50cm x 60cm)
AT-NFFA-S 2 (50cm x 75cm)

AT-NFFA-S 4 (75cm x 90cm)
AT-NFFA-S 5 (75cm x 90cm)
AT-NFFA-S 6 (90cm x 120cm)

AT-NFFA-S 7 (120cm x 150cm)
AT-NFFA-S 8 (120cm x 150cm)

WYTWORCA ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGUEA 4
RODZAJ STERYLIZACII Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS | 15775

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

pooperacyjnym ran

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY

PN-EN 13795 Obtozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokow operacyjnych,
stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu medycznego i wyposazenia --
Wymagania ogolne dotyczace wytworcow, przetworcow i wyrobdw, metod badan, wymagan
uzytkowych i pozioméw wymagan

PN-EN 556 sterylizacja wyrobdw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdw medycznych

TECHNICZNE okreslanych jako sterylne
Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu: PN-EN ISO 11135 Sterylizacja produktow stosowanych w
ochronie zdrowia -- tlenek etylenu
DANE TECHNICZNE:
SPECYFIKACJA Sterylna samoprzylepna serweta chirurgiczna z otworem - 2 warstwowa
Dwuwarstwowy laminat (laminat + widknina):
SURONE e Widknina polipropylenowa 30 + 2 g/m?
/ MATERIALY _
e FoliaPE 30 + 2 g/m?
GRAMATURA 60 + 2 g/m?
KOLOR Niebieski
= Sterylna, jednorazowego uzytku
= Stanowi bariere przed przenikaniem drobnoustrojow
= Posiada budowe warstwowa
= Warstwy serwety zgrzewane na gorgco
= Nieprzemakalna i chtonna na catej powierzchni
= Chionnos¢ 600%
CECHY = Wysoka odpornos¢ na przenikanie cieczy

= Duza wytrzymatos¢ na rozcigganie na sucho i wypychanie na sucho
= 7 samoprzylepnym otworem w czesci centralnej

= Nieprzylepna

= Nie zawiera lateksu

= Niepalna

= Niepylaca

Opracowata: Patrycja Czabok — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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SERWETA CHIRURGICZNA 2 LR
ALPHAtex WARSTWOWA Z CENTRALNYM Strona 2/3
OTWOREM PRZYLEPNYM
OKRES PRZYDATNOSCI | 5 lat
WARIANTY Wyréb dostepny w 8 rozmiarach z 4 rozmiarami otworéw
1 3
RYSUNEK TECHNICZNY \ \@/
R
> —
B
REF A B Rozmiar otworu (2) | Rozmiar tasmy (3)
AT-NFFA-S1 45 45 6
AT-NFFA-S 11 60 50 6x8
AT-NFFA-S 2 75 50 6x8
WYMIARY Wyriar AT-NFFA-S 4 90 75 a7 15%15
S7CZEGOLOWE AT-NFFA-S 5 90 75 6x8
AT-NFFA-S 6 120 90 @10
AT-NFFA-S 7 150 120 a7
AT-NFFA-S 8 150 120 210
Tolerancja wymiaru +/-2 +/-2 - -
Jednostka cm cm cm cm
OPIS CZESCI 1 - Sterylna serweta chirurgiczna
SKEADOWYCH 2 — Otwor
WYROBU I ICH FUNKCIJI | 3 - Ta$ma lepna
Materiat opakowania llo§¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w
informacje o kierunku otwierania
oraz 4 etykiety samoprzylepne typu
Opakowanie TAG stuzace do archiwizacji danych; 1zt
jednostkowe na kazdej etykiecie samoprzylepnej
znajduja sie nastepujace informacje
OPIS OPAKOWANIA - numer ref., data waznosci, nr serii,
dane wytworcy oraz kod kreskowy
AT-NFFA-S 1 200 szt. | 2x200 szt.
_ ‘ ‘ AT-NFFA-S11 | 200 szt. | 2x 200 szt.
) System podwdjnego zabezpieczenia
Opakowanie o AT-NFFA-S2 | 120 szt. 2 x 120 szt.
transportowe - dwa mniejsze kartony wewnetrzne AT-NFFA-S 4 | 100 szt. 2 x 100 szt.
oraz karton zewnetrzny
AT-NFFA-S 5 100 szt. 2 x 100 szt.
AT-NFFA-S 6 60 szt. 2 x 60 szt.

Opracowata: Patrycja Czabok — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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SERWETA CHIRURGICZNA 2 2 seae
ALPHAtex WARSTWOWA Z CENTRALNYM Cron 33
OTWOREM PRZYLEPNYM
AT-NFFA-S 7 50 szt. 2 x 50 szt.
AT-NFFA-S 8 50 szt. 2 x 50 szt.
WARUNKI Temperatura: 5°C - 35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 30% - 75%

Opracowata: Patrycja Czabok — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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TD-11 Wydaniel
SERWETA CHIRURGICZNA 2 z dnia 2019.08.09
WARSTWOWA Z PRZYLEPCEM >trona 173

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

AT-NFA-S 1 (45cm x 45¢cm) AT-NFA-S 9 (75cm x 90cm)
AT-NFA-S 2 (50cm x 50cm) AT-NFA-S 10 (90cm x 120cm) AT-NFA-S 16 (150cm x 200cm)
NR KATALOGOWY AT-NFA-S 3 (50cm x 60cm) AT-NFA-S 13 (100cm x 150cm) AT-NFA-S 20 (150cm x 240cm)
AT-NFA-S 4 (50cm x 75cm) AT-NFA-S 14 (180cm x 180cm) AT-NFA-S 22 (170cm x 300cm)
AT-NFA-S 5 (75cm x 75¢m) AT-NFA-5 15 (150cm x 180cm)
WYTWORCA ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4
RODZAJ STERYLIZACJI Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15775
Sterylne obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie
WLASCIWOSCI Qo . . . S o .
czynnikdw infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajac zakazeniom pooperacyjnym
DZIALANIA an
PN-EN 13795+A1 Obtozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokdw operacyjnych,
stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu medycznego i wyposazenia -- Wymagania
DLA WYROBU MAJA ogélne qlotyczace vvytvvércévv, przetwdrcéw i wyrobdw, metod badan, wymagan uzytkowych i
poziomdw wymagan
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY PN-EN 556 sterylizacja wyrobdw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdw medycznych
TECHNICZNE okreslanych jako sterylne
Wyrob sterylizowany tlenkiem etylenu: PN-EN ISO 11135 Sterylizacja produktdw stosowanych w
ochronie zdrowia -- tlenek etylenu
DANE TECHNICZNE:

SPECYFIKACJA

Sterylna samoprzylepna serweta chirurgiczna - 2 warstwowa

Dwuwarstwowy laminat (wtoknina + laminat):

/S&I:\c')l'\llichllE\LY . W%éknina polipropylenowa 30 + 2 g/m?
e FoliaPE30+2g/m?
GRAMATURA 60 +2 g/m?
KOLOR Niebieski
= Sterylna, jednorazowego uzytku
= Stanowi bariere przed przenikaniem drobnoustrojéow
= Posiada budowe warstwowg
= Warstwy serwety zgrzewane na goraco
= Nieprzemakalna i chtonna na catej powierzchni
= Chtonnosc¢ 600%
= Wysoka odpornos¢ na przenikanie cieczy
CECHY = Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie na sucho i wypychanie na sucho
= Przylepna serweta
= Przylepiec na dtuzszym boku serwety
= Przylepiec zabezpieczony papierem zabezpieczajacym z marginesem nieprzylepnym utatwiajacym
aplikacje
= Nie zawiera lateksu
= Niepalna
= Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI | 5 lat
WARIANTY Wyrdb dostepny w 13 rozmiarach
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TD-11 Wydanie |
SERWETA CHIRURGICZNA 2 2R DB
Sy WARSTWOWA Z PRZYLEPCEM Strona /3
1 \
\ >
RYSUNEK TECHNICZNY \ A
I —
2 B
REF A B szeroko$¢ przylepca dtugos¢ przylepca
AT-NFA-S 1 45 45 43
AT-NFA-S 2 50 50 48
AT-NFA-S 3 60 50 58
AT-NFA-S 4 75 50 68
AT-NFA-S 5 75 75 /3
AT-NFA-S 9 90 75 88
WYMIARY Wymiar | AT-NFA-510 120 90 5 118
SZCZEGOLOWE AT-NFA-S 13 150 100 148
AT-NFA-S 14 180 180 80
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 +/-05 +/-2
Jednostka cm cm cm cm
OPIS CZESCI 1 — Sterylna serweta chirurgiczna
SKLADOWYCH 2~ Przylepiec
WYROBU | ICH FUNKCJI
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 Tt
jednostkowe kazdej etykiecie samoprzylepnej i
znajduja sie nastepujace informacje :
numer ref, data waznosci, nr serii, dane
wytworcy oraz kod kreskowy
OPIS OPAKOWANIA AT-NFA-S 1 230 szt. 2 %230 s7t.
AT-NFA-S 2 200 szt. 2 x 200 szt.
AT-NFA-S 3 280 szt. 2 x 280 szt.
- ‘ , AT-NFA-S 4 210szt. | 2x210szt.
Opakowanie system pgdvvomego zabezpieczenia - AT-NFA-S 5 135 szt 2x 135 szt
dwa mniejsze kartony wewnetrzne oraz
transportowe AT-NFA-S 9 125 szt. 2x 125 sz7t.
karton zewnetrzny
AT-NFA-S 10 80 szt. 2 x 80 szt.
AT-NFA-S 13 50 szt. 2 x 50 szt.
AT-NFA-S 14 20 szt. 2 x 20 szt
AT-NFA-S 15 20 szt. 2 x 20 szt.
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ALPHAtex SERWETA CHIRURGICZNA 2
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AT-NFA-S 16 20 szt. 2 x 20 szt.
AT-NFA-S 20 20 szt. 2 %20 szt.
AT-NFA-S 22 20 szt. 2 x 20 szt.
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 30% - 75%
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Certyfikat EC

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytworca: ZARYS International Group
Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Wyroby: - Sterylna i niesterylna gaza opatrunkowa kopertowa
- Niesterylna gaza opatrunkowa
- Sterylne i niesterylne kompresy z gazy (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesteryine serwety operacyjne z gazy (z nitkg RTG/
ze znacznikiem RTG)
- Steryine i niesterylne tupfery gazowe (z nitkg RTG lub bez hitki)
- Sterylne i niesterylne setony gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne kompresy widkninowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne opatrunki parafinowe z gazy
- Sterylne kraniki tréjdrozne
- Sterylne przyrzady do transfuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przyrzady do infuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przediuzacze do pomp infuzyjnych
- Sterylne rurki intubacyjne
- Sterylne rurki tracheostomijne
- Sterylne obwody oddechowe

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatacznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaty speinione dla wymienionych wyrob6éw. Wyzej wymieniony wytworca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, kiéry podlega okresowym audytom nadzorujacym na podstawie Zalacznika V,
sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy Ilb i klasy Il
objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC badania typu wedtug Zatgcznika llI.

Numer raportu: 84951712-170 5 Pl
Wazny od: 2021-05-14 P iy / - Q ?é\\
,// [o % | 1
Wazny do: 2024-05-26 - 3\ \5Y /&
/ : ) % ;én

Data wydania: 2021-05-14 CN N
TR Daniel Swiatko

/‘/ TOV Rheinland LGA Products GmbH

¢ TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg - Germany

TUOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wediug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobéw

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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! ®
TUVRheinland

Certyfikat EC

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérea: ZARYS International Group
Spoétka z ograniczona odpowiedzialnosci,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne tgczniki do uktadéw oddechowych
- Niesterylne maski anestetyczne
- Sterylne maski krtaniowe
| - Sterylne maski tlenowe
- Sterylne maski tlenowe z dyszg Venturiego
- Sterylne maski tlenowe z workiem
| - Sterylne maski tlenowe z nebulizatorem
- Sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos
- Sterylne nebulizatory
' - Sterylne dreny tlenowe
- Sterylne cewniki do odsysania
- Sterylne dreny brzuszne
- Sterylne cewniki do karmienia
‘ - Sterylne zgtebniki zotgdkowe i dwunastnicze
- Sterylne cewniki urologiczne
- Sterylne zestawy do odsysania pola operacyjnego
‘ - Sterylne koricowki do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne strzykawki jednorazowego uzycia
- Sterylne strzykawki insulinowe
| - Sterylne strzykawki tuberkulinowe
| - Sterylne igly iniekcyjne
- Sterylne igly do penéw

Numer raportu: 84951712-170 S f_*!*:'z'gfa_,,{Gv
Wazny od: 2021-05-14 & ‘ég
AR
Wazny do: 2024-05-26 &\ %) Ja
% (#

4 Daniel Swiatko
| TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

// "/-"'“
Data wydania: 2021-05-14 ( \ /.l(/—f/ a?,m:_"./ &
//

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wediug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

| medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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 Certyfikat EC

| Zapewnienie Jakosci Produkgciji

- ®
TUVRheinland

Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny:

Whytwérca:

Numer raportu:
Wazny od:
Wazny do:

Data wydania:

DD 1023663-1

ZARYS International Group

Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Polska

- Steryine nakiuwacze do pobran krwi
- Sterylne kaniule dozylne

- Sterylne porty beziglowe

- Sterylne rekawice chirurgiczne

- Sterylne pakiety zabiegowe

Dla nastegpujgcych wyrobéw medycznych zakres obejmuje jedynie aspekty
produkcji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkéw steryinych:

- Opaski elastyczne

- Przylepne opatrunki do mocowania kaniul
- Przylepne opatrunki pooperacyjne
- Opatrunki oczne

- Folie operacyjne

- Opatrunki foliowe

- Opatrunki piankowe

- Opatrunki alginianowe

- Opatrunki chionne

- Fartuchy chirurgiczne

- Obtozenia chirurgiczne

- Zestawy oblozen chirurgicznych

- Torebki do zbidrki ptynow

- Cewniki Nelaton

84951712-170

2021-05-14

2024-05-26

2021-05-14 /

gl Daniel Swigtko
/-/ TOV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg - Germany

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobéw
medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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. ®
TUVRheinland

Certyfikat EC

Zapewnienie Jakos$ci Produkgciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrob6éw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spéitka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
sp6tka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Wzierniki ginekologiczne

- Szczoteczki do wymazéw cytologicznych
- Worki do zbiérki moczu

- Worki do lewatywy

- Szpatutki laryngologiczne

- Rurki ustno-gardiowe

- Prowadnice do intubacji

- Stabilizatory rurek intubacyjnych

- Dreny {gczgce do odsysania pola operacyjnego
- Przyrzady do pobierania lekéw

- Koreczki do kaniul

- Zaciskacze do pepowiny

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: DD 60139535 0001

Numer raportu: 84951712-170

Wazny od: 2021-05-14

Wazny do: 2024-05-26

Data wydania: 2021-05-14 C./
7

Tillystrae 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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" ®
TUVRheinland

Certyfikat EC

Zapewnienie Jakosci Produkgji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace lokalizacje wytwarzania:
Nr Lokalizacja Wytwarzane grupy wyrobéw

/01 ZARYS International Group Dziatalnosé: Inspekcja koricowa i zwolnienie.
Spoétka z 0.0. sp.k.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

102 ZARYS International Group Dziatalnosé: Inspekcja koricowa i zwolnienie.
Spotka z 0.0. sp.k.
ul. Guido Henckela Donnersmarcka 1
41-808 Zabrze
Polska

Numer raportu: 84951712-170

Wazny od: 2021-05-14 -
Wazny do: 2024-05-26 /(
Data wydania: 2021-05-14

Daniel Swigtko
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraRRe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowana wediug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobéw

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona5z5
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

ALPHAtex
obtozenia chirurgiczne / surgical drapes
klasy | sterylnej, reqguta 4 / of class I sterile, rule 4

modele/ models: Serweta chirurgiczna/ surgical drape;
Serweta na stolik Mayo/ Mayo stand cover;
Serweta na stolik do instrumentarium/ instrument table cover;
Serwetka chionna/ Absorbent drape

(szczegtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-11 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-11 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 - Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdZniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-11.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-11.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
PRODUCT MANAGER
ZARYS itpmational Group sp. 200 sl
(BT Y e
) it
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Barbara Niznikiewicz
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code

PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
PL _
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypeiniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
[] 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
[C] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
- In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

v| W - Wytwdrca / Manufacturer UT Hi*%ﬂ'&a! Ptﬁnﬁmﬁﬁﬁ_aczym
Wyrcoom MedyCanyoh | Produkiow Biobdjczych
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative Kancglania Glwna

I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

2019 08 25

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or

S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing m

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

O000000"

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 4727 3079 9081 WMI1_F1_1.4 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

PL

1.014 Kod kraju / Country code

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufacturer, in full

ZARYS International Group spdika z ograniczona odpowiedzialnogcia spdika komandytowa

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
ZARYS

1.017 Miasto / City
Zabrze

1.018 Kod pocztowy / Postal code
41-808

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Pod Borem 18

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Joanna Skiba-Klyta

1.022 Telefon / Phone
32 376 07 08

1023 E-mail
jakosclzarys.pl

1.024 Faks [ Fax
32 370 38 08

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr /[ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imig i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

E ki /1 ok thes . a5 [0 1 -..importera / ... importer
' [ D -..dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig | nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax

ID: 4727 3079 9081
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajqcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

1.050
d TEE D (o] -mm@mmw%ML_mﬁmumPﬂhm evaluation
[] L -...1aboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy /[ Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajagcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imig i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa [ PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proszg podac wilasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dofaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolgczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolgczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Gty Zabrze Data / Date 2019-09-16

Inerpétigal Grodp sp.
PLEMENTAR

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

PawelUssowski
Wiceprezes Zarzadu

ID: 4727 3079 9081 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3



Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawéw zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Proszg wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia

Ordinal number of form no. 2 within this notification

2,003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

EI Pierwsze / First Zmiana /Change

wyrobu]

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change of device details please indicate the data being changed

2.009 [zmiana nazwy handlowej wyrobu]
2.011 [zmiana nazwy handlowej typu, modelu, wersji wykonania w zwiazku ze zmiang nazwy handlowe]j

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

D 2. Wyrdb medyczny klasy I / Class I medical device

3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

{Ja. wyréb medyczny Kiasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function

[:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowg, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
[J6. wyréb medyczny klasy ITa / Class 12 medical device

[J7. wyréb medyczny kiasy IIb / Class IIb medical device

|:| 8. Wyrdb medyczny klasy III / Class 111 medical device

Wyrdb oznakowany znakiem CE |:| Wyrdh na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
; Regula (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2008 o . (where applicable)
|:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 4

ALPHAtex

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Serweta chirurgiczna, jalowa

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

{wm_u : Mmi ;mipr;;umboqummm
(a1
Kancalarla Giwna

ATLPHAtex
ATL.PHAtex
ALPHAtex
ALPHAtex
ATL.PHAtex
AT.PHAtex
ALPHAtex
ALPHAtex
ALPHAtex
ATL.PHAtex
ATLPHAtex
jatowa

ALPHAtex

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

PF-S Serweta chirurgiczna 2 warstwowa, z warstwa celulozowd, jalowazmq -GS— 2 5
NF-S Serweta chirurgiczna 2 warstwowa, jalowa ‘
NFA-S Serweta chirurgiczna 2 warstwowa, z przylepcem, jalto
NFN-S Serweta chirurgiczna 3 warstwowa, jalowa

NFNA-S Serweta chirurgiczna 3 warstwowa, z przylepcem, jal
NFF-S Serweta chirurgiczna 2 warstwowa, z centralnym otwor
NFFA-S Serweta chirurgiczna 2 warstwowa, z centralnym otworem przylepnym, jatowa
NFNF-S Serweta chirurgiczna 3 warstwowa, z centralnym otworem, jatowa

NFNFA-S Serweta chirurgiczna 3 warstwowa, z centralnym otworem przylepnym, jatowa
NFZRF-S Serweta chirurgiczna wzmocniona z otworem przylepnym, jalowa

NFZRS-S 1,11 Serweta do znieczulen przewodowych 2 warstwowa, z otworem przylepnym,

NFZRS-S 2,3,4 Serweta laparoskopowa, wzmocniona, z otworem, jatowa

ID: 9314 7382 9535 WM1_F2_1.2 Strona/Page 1/3




B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15646

Kréthki-oois AT E TR tOS0Y

ENUET purpose of the de

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish
Sterylne serwety chirurgiczne ALPHAtex sa
stosowane w celu zminimalizowania
rozprzestrzeniania sie czynnikéw infekcyijnych
do ran i z ran pacjenta, tym samym
zapobiegajac zakazeniom pooperacyjnym ran.
Produkt jednorazowego uzytku, niezbedny do
przeprowadzenia procedury medycznej w sposdb
aseptycznym w warunkach sterylnych przez
profesjonalnego uzytkownika.

015 Po angielsku / In English

ALPHAtex sterile surgical drapes are used to
minimize the spread of infectious agents to
and from the wounds of the patient, thereby
preventing postoperative wound infections. A
single-use product that is necessary to
perform a medical procedure in aseptic manner
under sterile conditions by a professional
user.

2.016 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imig i nazwisko / Full name 2.018 Telefon / Phone
Iwona Gocyla 32 376 07 09
2.019 E-mail 2.020 Faks/ Fax
reklamacjel@zarys.pl 32 370 38 08

ID: 9314 7382 9535
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack
Proszg podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack
%MM Z:023—Nazwa radres autoryzowanego —
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy,
Name and address of authorised
representative (where applicable)
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Gty Zabrze Data / Date 2019-09-16

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiesdi¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,

- jeden, wspélny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- tg samg HaSYﬁkBCJQ;

- wspding oceneg zgodnosdci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoéd,

- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoédi brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réinig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byC uznane za jeden wyrdéb zgodnie z pkt 1.
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Dziat Sprzedazy: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84
e-mail: zarys@zarys.com.pl

WNIOSEK

ZARYS International Group spdotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spotka

komandytowa dziatajac jako uczestnik postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego,

zgodnie z art. 74 ust. 1 Ustawy Prawo Zaméwien Publicznych, zwraca sie z prosba o przestanie

informacji:

- kopii formularzy cenowych konkurencyjnych ofert ztozonych w przedmiotowym postepowaniu
w zadaniach, w ktérych udziat brata Nasza firma,

- zatacznikow do ofert: materiaty informacyjne, ulotki oraz dokumenty dopuszczajace (deklaracje

zgodnosci, certyfikaty CE, raporty z badan, Wpis do Rejestru Wyrobéw Medycznych)

zgodnie z rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 26 lipca 2016r. w sprawie protokotu
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prosimy o przestanie w/w informacji na

adres e-mail przetargi@zarys.pl lub za poSrednictwem platformy zakupowe;j.

Z powazaniem

ING Bank Slaski S.A. O/Zabrze
81105 €
Bank PEKAQ SA (
64124042271111000048477127

www.zarys.pl www.sklep.zarys.com.pl
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