( / WZIERNIK GINEKOLOGICZNY Za*-"ri:;i;-a 25pp-2-3
/’ sterylny data: 2020-04-21
ZARYS TD-26 zmiana: 2025-08-04

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyrdéb przeznaczony do badania ginekologicznego Dokument podpjpany
pochwy i szyjki macicy g;;z. 58 4 ukowska
13:49:51
WEASCIWOSCI:

= tyzki wykonane z transparentnego polistyrenu

= Szpilka blokujgca wykonana z polietylenu

=  Blokada potozenia tyzek poprzez wykonanie ¢wierc
obrotu szpilki blokujgcej (bez koniecznosci wkrecania
Sruby)

= |dealnie gtadkie i optywowe brzegityzek

= Kolorystyczne oznaczenie szpilki w zaleznosci od
rozmiaru

= Przedtuzona dtugosc tyzek dla rozmiaru M-LONG
(dtugosé tyzek 13 cm)

= Jednorazowego uzytku

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanow

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowanie: 1 szt./ folia

ROZMIAR | KOD ‘

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY SZEROKOSC KOLOR ROZMIAR TRANSPORTOWE
WG-XXS 16 mm 20tty XXS 100 szt.
WG-XS 20 mm biaty XS 100 szt.
WG-S 24 mm niebieski S 100 szt.
WG-M 26 mm czerwony M 100 szt.
WG-M-LONG 28 mm fioletowy M-LONG 100 szt.
WG-L 30 mm zielony L 100 szt.
WG-XL 32 mm czarny XL 100 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: A.O — Mtodszy Specjalista ds. Sprzetu Medycznego 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.2023.01




WYTWORCA:

ZASTOSOAWANIE:

WEASCIWOSC:

ROZMIAR | KOD:

OPRACOWAND
Mo PODSTANIE:

LACZNIK SPIGOT I

ZATYCZKA DO CEWNIKOW

Bicakrilar Tibbd Cihazlar Samayi we Ticaret A%, Turcja

da Farnkniecia dwiatha cewnika

taczrmik WYRDMAMNY 2 MEVCZNego Twodyhwa
sEtUCZNego

kompatybilmy 2 drenami o drednicach od
CHadaCH 35

posiada  wchent matylkowy  ulabwiajacy
manipulacje j._ll,:l-'-'_.-_'l:q

budowa  schodkowa  rapewnda  spozelne
zamkriecie hwiatla drenu

|I.+:|._._,-I-

pakowany w opakowanie foliowo-papiercwe

TIER0011 T zatyczka Spigat I niehieski

msteriatwe |||:'l'-.;-|i|||,_;-:1-.-.-:,'|: h :i'rrl;.': Bicakcilar Tiksbi Cikwazlar !:.:|r'|.=|:,.'| Wi

ﬁﬁ— "“h._l Dystrybutor:

o7 FARYS Intemational Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa
EAWS ul, Pod Borem 18, 41-B0E Zabres, Poland, tel, +48 32 376 07 50 -55 fac +48 32 376 07 56 Froralz 1

folia-papler 200 sz, f Earton

Tlicaret &5, Turcja

Cata opracowania: 2019.04.15



taczniki do drendow

= wykonane z medycnego tworZywa sTtucznego
= razrfary kodowane oyframl — aznaczenie nanleslone na tgceniku
= ramiona gcznikdw stotkowe, schodkowe
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zalnrldop 2 pp. 2.3

rewizja 3

data: 2016-11-18

( / MASKA TLENOWA z drenem
/‘;‘ sterylna
ZARYS

TD-24

zmiana: 2025-08-11

WYTWORCA: ZARYS International Group spotka z opraniczong odpowiedrialnoscy spotia komandytowa

ZASTOSOWANIE:

*  Wyrdb przeznaczony do podawania thenu z precyzying
repulzcjg stazenia

»  Przeznaczona do sredniej koncentradi tienu

WEASCIWOSC:

=  Wykonana z przezroczystego, nistoksycmeso PCY

»  Pozizda regulowang blaszke na nos oraz gumke
meCuj3cs ) )

=  Wypasatona w dren o dlugesd 210 cm zakonczony
uniwersalmymi tgznikami

=  Dren cdporny na zagiecia o przekroju gwiszdkowym

= Dbrotowy fgcznik umodliwiajaoy dostosowanie do
pozygi pacenta

= Jednorazowego uiytku

*  HNie zawiera lateksu

*  Nie zawiera falanow

= Sterylna, sterylizowana tenkiem etylenu

=  Pakowana indywidualnie w opakowanie papier-folia

ROZMIAR | KDD

NUMER OPAKOWANIE
ROEZMIAR PREEZNALCZENIE DEUGOSE DRENU
KATALOGOW™ TRANSPORTOME
MT=5 5 HOWORODEK
MTEM I CEIECKD
210 J0xlsz

MTS-L L MALY DOROSEY - *

BATS-XL iL DUZY DOROSEY
Maoterigf marketingowy preszraczony dio asob wykonujigoych zawod medyczny. stroma 171
Oprocowanier £.5. — Product Marager ZAAYE International Group sp. 7 0.0. sp.k.
Zodng cze=c dokumant nie moze byc zmieniana lwh kopiowong bez zgody ZARYS Internotional Group sp. 2 0.0, spUk. rev 202301




( // MASKA TLENOWA z nebulizatorem i drenem m"ﬁig:‘w' £
A StEr"r'lﬂa data: 2016-11-18
ZAIRYS

TD-24 zmiana: 2025-08-11

WYTWORCA: ZARYS International Group spolka z cgraniczong cdpowiedzialnosciy spolka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= \Wyrob przeznaczony do wytworzenia aerozolu
zawierajgcego rozdrobniony lek, ktory moze by
dostarczony w gtgbh ukiadu oddechowegn wraz 2
wdechem pacienta

WEASCIWOSCI:

= Wykonana z preezrocrystego, nietoksycznego POV

=  Poziada regulowang blaszke na nos oraz gumke
mocujgs ) )

=  WWyposadona w dren o dlugosc 210 cm zakonczony
uniwersalnymi tgznikami

=  Dren cdpomy na zagieca o przekroju pwiszdkowym

=  Mebulizator o pojemnosc 8 mijco) skalowany linearmie
oo 1 micc) oraz oyfrowo oo 2 mi[cc)Srednia wielkosc
wytwarzanej czasteczki przy przephywie & |/min— 3,23
L

= lednorazowegn uZytku

= Mie zzwiera lateksu

*  Mie zawiera falanow

= Sterylna, stenylizowana tHenkiem etylenu

= Pakowana indywidualnie w cpakowanie papier-folia

ROZMIAR | KDD

NUMER OPAKDWANIE
K ATALOGOWY ROZMIAR PRZEZNACZE NIE DEUE04E DRENU TRANSPORTOWE
TIN5 5 NOWORODEK
WTH-M M DEIECKD
WITH-L L MALY DOROSEY Hbem S0 Lazt
MTM-XL ML DUZY DOROSLY

Magteraf marketingowy przeznoczony dia osob wykonujgeysh zowod medyczny.

stronalf1
Oprocowania: £5. — Product Manager ZARYS [ntermational Group 5p. z 0.0, spkc ma 1/

Zodno czerc dokumenty nie mode bys zmieniana lub kopiowong bez zgody ZARYS lnternational Group 5o. 7 o.o. spk rev. 203301




( // MASKA TLENOWA z workiem i drenem pire 1400 122
/I mwlna data: 2016-11-18
ZARYS

TDO-24 zmiana: 2025-08-11

WYTWORCA: ZARYS International Group spotka z opraniczong odpowiedrialnoscy spotia komandytowa

ZASTOSOWANIE:

*  Wyrdb przeznaczony do podawania thenu z precyzying
repulzcjg stazenia

= Przeznaczona do wysokiej koncentracy tenu

WEASCIWOSCI:

=  Wykonana z przezroczystego, nistoksycmeso PCY

»  Pozizda regulowang blaszke na nos oraz gumke
meCuj3cs ) )

=  Wypasatona w dren o dlugesd 210 cm zakonczony
uniwersalmymi tgznikami

=  Dren cdporny na zagiecia o przekroju gwiszdkowym

»  Rezerwuar tlenowy o pojemnosc 1000 mi

= Dbrotowy fgcznik umodliwiajaoy dostosowanie do
pozygi pacenta

= Silikonowe zastawki na lgceniku oraz ctworach
wentylacyjnych

= Jednorazowegn ubytku

= Mie zawiera lateksu

*  Nie zawiera falanow

= Sterylna, sterylizowana tenkiem etylenu

= Pakowana indywidualnie w opakowanie papier-folia

ROZMIAR | KDD

HLUBAER
KATALOGOWY ROZIILAR PRZEZNACTENIE DELAGO4AE DRENU DPAKCWANIE TRANSPORTOWE
MTW-5 5 NOWORDDEK
MTW-hA I CZIECKD
AT T ALY DOROEET 210 om 50 % 1zx
RITW-L XL DUZY DOROSEEY

Maoterigf marketingowy preszraczony dio asob wykonujigoych zawod medyczny.

st 1/1
Oprocowanier £.5. — Product Marager ZAAYE International Group sp. 7 0.0. sp.k. ronm 1/

Zodng cze=c dokumant nie moze byc zmieniana lwh kopiowong bez zgody ZARYS Internotional Group sp. 2 0.0, spUk. rev 202301




Zestaw do niskocisnieniowego drenazu ran

pooperacyjnych
PRI-LOW-VAC-SAVE

ZASTOSOWANIE:

PRIMED Halberstadt Medizintechnik Gmbh

= Przeznaczony do diugotrwalego drenazu
niskocisnieniowego w systemie zamknietym

» Szeroko stosowany w chirurgii

» Umozliwia przeprowadzenie bezkontaktowego

drenaiu ran

» W sklad zestawu wchodzl  pojemnik ssacy typu 4
mieszek, wykonany z polietylenu o wysokim
stopniu rozprezalnosci- o pojemnosd 250mil i

S00ml

» Skuteczna zastawka antyrefluksyjna oraz zawor
berpieczenstwa typu SAVE umodlwiajacy ponowne
wytworzenie podcignienia bez koniecznosd

rozlgczenia zestawu
. Mozliwode wit i nodciénienia

poczatkowego do 120 mbar

» Dren faczacy o diugosci 125om z uniwersaing,
docinang koncowka do drenow Redona o
rozmiarach od CH6 — CH18 z modliwoscig
odtgzenia od pojemnika ssacego

= Precyzyjne skale pomiarowe odpowiednio co
40mil dla mieszka 250ml i co 50ml dla mieszka

S00ml

» Dodatkowa skala na dnie pojemnika

» Wiasny, uniwersalny system do podwieszenia
» Dostepne takze mieszki wymienne

» Podwajnie pakowany: zewnetrznie papier/folia,

Butelka + dren laczacy 35 szt.
Butelka wymienna 35 szt.
festaw: butelka + dren laczacy +

dren Redona z trokarem CH 8 35 szt
Zestaw: butelka + dren laczacy + 35 ot
dren Redona z trokarem CH 10 )
festaw: butelka + dren laczacy + 35 o7t
dren Redona z trokarem CH 12 i
Zestaw: butelka + dren laczacy + 35 oot
dren Redona z trokarem CH 14 *
festaw: butelka + dren laczacy + 35 et

dren Redona z trokarem CH 16
Zestaw: butelka + dren laczacy + 35 szt.

- Stﬂl"ﬁl'hf
wewnetznie folia
21962 250 mi
21961 250 ml
22090 250 ml
EOZMIAR T KOD-: 22091 250 ml
22092 250 ml
22093 250 ml
22094 250 mi
22095 250 mi
Dystrybutor:

Ciata opracowania: 2019.08.09

FARYS Intemational Group Sp. z 0. 0. spitka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrzs, Poland, tel, +48 32 376 07 50 -55 faxc +48 32 376 07 56



dren Redona z trokarem CH 18

21972 500 ml Butelka + dren laczacy 35 szt.
21971 500 ml Butelka wymienna 35 szt.
festaw: butelka + dren laczacy +

*
21981 500 ml dren Redona z trokarem CH 10 35 szt
Zestaw: butelka + dren laczacy +
*
41987 500 ml dren Redona z trokarem CH 12 35 szt
festaw: butelka + dren laczacy +
*
41988 500 mi dren Redona z trokarem CH 14 35 szt
Zestaw: butelka + dren laczacy +
*
41983 500 ml dren Redona z trokarem CH 16 35 szt
festaw: butelka + dren laczacy +
*
21580 500 mi dren Redona z trokarem CH 18 35 szt
DEUGOSC
21954* 125 cm Dren laczacy standard 50 szt.
22017* 125 cm Dren laczacy typu Y 25 szt.
NA PODSTAWIE: materialow marketingowych firmy: PRIMED Halberstadt Medizintechnik Gmbh
*produkt dostepny na zamowienie

%\.. Dystrybutor:
FARYS Intemational Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa

ZAM ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrre, Poland, bed. 448 32 376 07 50 -55 fac +48 32 376 07 56

Ciata opracowania: 2019.08.09



KONCOWKA DO MIKROODSYSANIA
,SLOW REACTION", METALOWA

WYTWORCA: | Med Europe SIM 5.r.1, Whochy
zasTosowaNIE: | * odsysanie wydzieliny z pola operacyjnego w
zabiegach mikrochirurgicznych
* idealnie gladka powierzchnia wewnetrzna
zapobiega blokowaniu lub zaleganiu odsysane]
tresci , zapewniajgc prawidbowy i optymalny
przephyw
& grponomicznie uksztattowana atrawmatyczna
koncowka z pojedynczym zatamaniem krzywizny
¢ kaniula wykonana z wysokie] jakosdi stali
nierdzewnej AI51 304
» dostepne w rozmiarach od CHZ do CH12
wiaScrwoscr | *  lekka i idealnie wywaiona rgczka z ABSu
* zapewnia wysoki komfort pracy
* rgczka kodowana kolonystycmie dia fatwiejszej
identyfikacji rozmiaru
» koncowka kompatybilna ze standardowymi
drenami do odsysania
# 7 kontrolg sity ssania - 5r. obworu 1,5 mm
pozwala operatorowi spowolnic aspiracje jatowa
[stenylizaga radiacyjna)
» pakowana w foliowo-papierowe
= opakowanie transportowe - 605zt karton
KOD: AR SREDMICA SREDMICA ELG0SC KOLOR 785 WANIE
WEW. ZEW. KaMIL RACTK]
CSSRO7TN70" CH2 0,43 mm 0,70 mm 70 mm czarny
CSSROTHO0" CHZ 0,43 mm 0,70 mm 90 mim CTarmy
CSSR10M 70" CH3 0,70 mm 1,00 mm 70 b .
T FRZOWY laryngologia
CS5R 10090 CH3 0,70 mm 1,00 mm S0 mim brgzowy
CSSR1ANT0" CH4 0,96 mm 1,40 mm 70 mm biaty
CS5R 1400 CH4 0,96 mm 1,40 mm ol biaky
CS5R20MB0* CHE 1,45 mm 2,00 mm B0 mim ziebomy laryngologla ,otologla, chirurgla plastyczna
CSER20M130* CHE 1,45 mmi 2,00 mm 130 mim Zielomy chirurgla ogdina, plastyczna, szczekowsa,
CS5R20M 160 CHE 1,45 mmi 2,00 mm 160 mim zielomy pediatria, neurochirurgla, ginekologla
CSERIME0" CHY 2,54 mmi 3,00 mm B0 mim niebieski laryngologla, chirungia plastyczna
CS5RI0M130" CHa 2,54 mm 3,00 mm 130 mirm niebieski chirurgla ogdina, plastycena, saezekowa,
CS5R 3160 CHY 2,54 mmi 3,00 mm 160 mim niebéeski pediatria meurcchirurgia, ortopedia
CSERAMBO" CH12 3,00 mmi 4,00 mm B0 mm biaty larymgolagla, chinrgla plastyczna
CSSRAOM130" CH12 3,00 mm 4,00 mm 130 mirm biaky chirurgla ogdina, plastyczna, saczekowa,
CS5RAMN 160 CHi2 3,00 mmi 4,00 mm 160 mm biaty pediatria ,neurochirurgia, ortopedia
OPRACDWAND . . .
e mMateriztow marketingownsych firmy: Med Ewrope 518 5. Wiochy
Materiat marketingowy przeznaczony dia osdb wykonujjoych zawdd medycrny

* produkt dostepmy na zamowienie zgodnie z MOO,

ra” 000 | data opracowania: 2024.06.19

( / Drystrybutor:
A ZARYS International Group 5p. z 0. 0. spotka komandytowa

ZHR}"S ul Pod Borem 18, 41-B08 Zsbrze, Foland, tel. $43 32 376 07 50 -5 fax. +42 32 376 07 36 strona 1zl



TD-30-1.2.c-1.1.1

rewizja 1

-@ Czepek chirurgiczny typu beret

wtokninowy

data: 2024-04-11

zmiana z dnia: N/A

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
= Wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do stosowania przez personel
medyczny podczas zabiegdw chirurgicznych przeprowadzanych na sali

operacyjnej w celu zapobiegania przedostawaniu sie ztuszczonych czastek V' W - Br-; \a
7

personelu medycznego do rany operacyjnej.

4
4

naskorka i wioséw z obecnymi na nich drobnoustrojami zakaZznymi z gtowy / /

WEASCIWOSCI KQ«.J oy

= wykonany z przewiewnej widkniny polipropylenowej o gramaturze 18 g/m?
= 4ciggany gumka

= S$rednica ok. 53 cm

= zapewnia przepuszczalnos¢ powietrza i komfort noszenia

= opakowanie: wygodny w uzytkowaniu kartonik umozliwiajgcy wyjmowanie l

pojedynczych sztuk
= kolor niebieski, zielony
= nie zawiera lateksu
= jednorazowego uzytku
= niesterylny
= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE
NUMER JEDNOSTKOWE
KATALOGOWY GRAMATURA KOLOR MATERIAL (HANDLOWE)

KARTONIK

BT-008-18B niebieski ‘erokmna 100 szt.
polipropylenowa

OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
KARTON

10 x 100 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych 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-30-1.2.¢c-6.1.1

/’9 Ochraniacze na buty, wtékninowe, wydanie |

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

PRODUCENT: ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

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

WHASCIWOSCI

= wykonane z wtékniny polipropylenowej o gramaturze 30 g/m?
= $ciggane gumka

= wymiary 17 x38 cm

= podwyzszona wytrzymatosé

= kolor niebieski lub zielony

= nie zawierajg lateksu

= jednorazowego uzytku

= niesterylne

= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE N

NUMER JEDNOSTKOWE
TRANSPORTOWE
KATALOGOWY GRAMATURA KOLOR MATERIAL (HANDLOWE)

FOLIA KARTON

BT-010-B niebieski .wioknlna 100 szt. 10 x 100 szt.
polipropylenowa

Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: A.K. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01

stronal/1




_ ) , ] 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
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£ . TD-32-1.2.¢-1.1.1
Przescieradto medyczne jednorazowego rewizja 6

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana: 2024-04-19

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

. KLASYFIKACJA wyrob 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 czynnikow
infekcyjnych mogacych stanowic¢ zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego
stan zdrowia

WEASCIWOSCI

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

= dostepne w rdoznych rozmiarach

= kolor zielony, niebieski

= dostepne w wersji skfadanej pojedynczo

= jednorazowego uzytku

= niesterylne

= okres trwatosci: 5 lat

NUER EONOSTOWE | AKOWANE
TRANSPORTOWE
KATALOGOWY GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAt (HANDLOWE)
FOLIA KARTON

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd 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
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Przescieradto medyczne jednorazowego
uzytku, niejatowe

TD-32-1.2.¢c-1.1.1

rewizja 6

data: 2021-05-26

BETAtex zmiana: 2024-04-19
BT-030-PP-17-100X200-G 17 g/m? 100 x 200 cm zielony wtdknina polipropylenowa 10 szt. 30 x 10 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: A.C. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/4
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2022.01




BETAtex

TD-32-1.2.¢c-1.1.1

Przescieradto medyczne jednorazowego

rewizja 6

uzytku, niejatowe

data: 2021-05-26

zmiana: 2024-04-19

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

BT-030-PP-45-140X210-G

50x 160 cm wiéknina polipropylenowa 15 x 20 szt.

60 x 80 cm wiéknina polipropylenowa 40 x 20 szt.
75x 80 cm wiéknina polipropylenowa 25 x 20 szt.

80x 90 cm wiéknina polipropylenowa 25x20 szt.
80x130cm wiéknina polipropylenowa 12 x 20 szt.

80 x 200 cm wiéknina polipropylenowa 10 x 20 szt.
80x210cm wtdknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

90 x 140 cm wiéknina polipropylenowa 12 x 20 szt.
100 x 200 cm wtdknina polipropylenowa 20 x 10 szt.

120 x 160 cm wiéknina polipropylenowa 16 x 10 szt.
140 x 240 cm wtdknina polipropylenowa 12 x 10 szt.

150 x 200 cm wiéknina polipropylenowa 10 x 10 szt.
150 x 230 cm wtdknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

150 x 240 cm wtéknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

160 x 210 cm wtéknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

90 x 140 cm wtéknina polipropylenowa 15 x 20 szt.

80x210cm wtéknina polipropylenowa 8 x 20 szt.

120x 220 cm wiéknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

160 x 240 cm wiéknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

45 g/m? 140X 210¢cm zielony wiéknina polipropylenowa 10 szt. 10x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny. strona3/4
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

rewizja 6

-@ Przescieradto medyczne jednorazowego

uzytku, niejatowe

data: 2021-05-26

zmiana: 2024-04-19

5x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny. stronad /4
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




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

BETAtex zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

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

= yzycie jednorazowe dla jednego pacjenta minimalizuje ryzyko
zakazen krzyzowych

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

WEASCIWOSCI

= wykonany z wtékniny polipropylenowej z poliestrowym
wypetnieniem dajgcym komfort cieplny

= posiada szwy ultradzwiekowe na catej powierzchni

= mozliwos¢ podgrzania w urzadzeniu podgrzewajacym

= nie zawiera lateksu

= kontrolowany poziom czystosci mikrobiologicznej

= jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

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

20x 1 szt.

BT-TOP-13P

150 cmx 210 cm wioknina polipropylenowa

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




-@ Koszula pacjenta, widkninowa, wigzana,

niejatowa

TD-30-1.2.c-5.1.1

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku przeznaczony do noszenia przez pacjentow
podczas badan diagnostycznych oraz opieki okotooperacyjnej/okotoporodowe;j

WEASCIWOSCI

= wykonana z widkniny SMS o gramaturze 33 g/m? lub 35 g/m?
= wigzana na biafe troki w talii oraz przy szyi

= przewiewna

= kolor: niebieski

= jednorazowego uzytku

= niesterylna

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER

KATALOGOWY GRAMATURA ROZMIAR MATERIAL

OPAKOWANIE OPAKOWANIE

T | TRANSPORTOWE
¢ ) KARTON

FOLIA

BT-0022-33B-SMS uniwersalny niebieski SMS 10x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujacych zawod meadyczny.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

strona 1/1

Zadna czesc niniejszego dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. ver.2020/01




TD-30-1.2.c-5.2.1

—@ Spodenki do kolonoskopii, wtékninowe, Rewizja 2

niejatfowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana: 2024-04-29

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob medyczny jednorazowego uzytku noszony przez pacjentéw podczas
zabiegu kolonoskopii

WEASCIWOSCI

= wykonane z wtékniny polipropylenowej o gramaturze 35 g/m? lub 40 g/m?
= krotkie spodenki z rozcieciem

- przewiewne

= kolor: zielony lub granatowy

=  jednorazowego uzytku

= niesterylne

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER Jg;ﬁlgosyrvkg\\‘/{/i OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
ATALOGOWY GRAMATURA ROZMIAR MATERIAL e
KARTON
FOLIA
BT-0023-35G-L 35 g/m? L zielony widknina 10 szt. 10x 10 szt.

polipropylenowa

widknina

-~ _ 2 -
BT-0023-40DB 40 g/m granatowy polipropylenowa

10 szt. 10 x 10 szt.

widknina

BT-0023-40G-XL 40 g/m? XL zielony 10 szt. 10 x 10 szt.

polipropylenowa

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd 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
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ZESTAW OStON NA RAMIE C tetnr30P. 2 pp. 2.3
. ewizja
Jaiowa data: 2017-10-19
Al PHAtex TD-11 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Obtozenie pola operacyjnego

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

=  Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych
= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynow oraz drobnoustrojéw

WEASCIWOSCI:

= QOstona na ramie z folii PE, taSma samoprzylepna z wtdkniny typu spunlace

= Zestaw zawiera ostone na ramie C w formie trzech elementéw sktadowych

= Zestaw wyposazony w dwie tasmy samoprzylepne

= Duza wytrzymatosé na rozcigganie i wypychanie

= Nieprzemakalny na catej powierzchni

= Stanowigcy bariere przed przenikaniem drobnoustrojéw

= Sterylny, jednorazowego uzytku

= Niepalny

= Niepylacy

= Nie zawiera lateksu

= Opakowanie papier-folia

= Etykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych. Na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajdujg
sie nastepujgce informacje: numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytwaorcy oraz kod kreskowy

) J

100x160cm 80x150cm 3x100cm

ROZMIAR | KOD
NUMER KATALOGOWY ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
100cm x 160cm
AT-SP-S 17 80cm x 150cm 1 zestaw 32 x 1 zestaw
3cm x 100cm

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01

stronal/1




zat.nr3dop. 2 pp. 2.3

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD

. rewizja 4
jaiOWY data: 2017-10-19
Al PHAtex TD-11 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Zapobieganie przenoszeniu czynnikéw infekcyjnych z zespotu chirurgicznego do rany operacyjnej
= Zapobieganie rozproszeniu sie czastek ztuszczonego naskérka w powietrzu sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojéw

= Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajacych bawetny

WEASCIWOSCI:

= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny

= Sterylny, jednorazowego uzytku

= Wykonany z wielowarstwowej witdkniny typu SMMMS o gramaturze 45
g/m?

= Wysoka odpornosc na przenikanie drobnoustrojow oraz wysoka
wytrzymatos¢ na rozcigganie i wypychanie

= Oddychajacy i paroprzepuszczalny materiat fartucha

= Kolorowe laméwki adekwatne do rozmiaru fartucha

= Rekaw zakoriczony elastycznym mankietem z dzianiny

= Tylne czesci fartucha zachodza na siebie

= Dwa troki wszyte w okolicy pasa, umieszczone w sztywnym kartoniku
zapewniajg aseptyczng aplikacje, dodatkowo dwa troki wewnetrzne

= Zapiecie typu rzep w okolicy karku

= Szwy wykonane technika ultradzwiekowa

= Spetniajgcy wymogi normy EN 13795-1

= Nie zawiera lateksu

= Niepalny

= Niepylacy

=  Wewnetrznie pakowany w serwete zabezpieczajgca wraz z dwoma
recznikami chtonnymi

= Opakowanie papier-folia

=  Etykieta 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 wytworcy
oraz kod kreskowy

ROZMIAR | KOD

KOLOR OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY ROZMIAR .
LAMOWKI JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
AT-SGS-M M Z6tta 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 x 1 szt.
AT-SGS-L L Zielona 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 x 1 szt.
AT-SGS-XL XL Fioletowa 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25x 1 szt.
AT-SGS-XXL XXL Czarna 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 x 1 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1
Zadna czesc¢ dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




Karta techniczna zat. nr6dop.1pp. 1.1

TD-11 rewizja 3

ALPHAtex

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD TR

zmiana: 2023-04-13

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY AT-SGS-M (26tty) | AT-SGS-L (zielony) | AT-SGS-XL (fioletowy) | AT-SGS-XXL (czarny)
WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 1

RODZAJ STERYLIZACII Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS 11901

WEASCIWOSCI DZIALANIA

e Wyrdb przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w srodowisku bloku operacyjnego
w celu zapobieganiu przenoszeniu czynnikow infekcyjnych oraz czgstek ztuszczonego naskorka z
zespotu chirurgicznego do rany operacyjnej.

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 wyrobdw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdéw medycznych
okreslanych jako sterylne

Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:

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

DANE TECHNICZNE:

SUROWCE
/ MATERIALY

Fartuch Witéknina polipropylenowa typu SMMMS

Mankiety Dzianina

GRAMATURA

45 g/m?2

KOLOR

Fartuch - niebieski

Mankiety w kolorze biatym

Lamowka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczegdlnych rozmiardw:

M - z6tta L - zielona XL - fioletowa XXL - czarna

CECHY

= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny

= Sterylny, jednorazowego uzytku
=  Wysoka odpornos¢ na przenikanie drobnoustrojéw

= Wysoka wytrzymato$¢ na rozcigganie i wypychanie
= (Oddychajgcy i paroprzepuszczalny materiat fartucha

= Kolorowe lamoéwki adekwatne do rozmiaru fartucha

= Rekaw zakoriczony elastycznym mankietem z dzianiny

= Tylne czesci fartucha zachodzg na siebie

= Dwa troki wszyte w okolicy pasa, umieszczone w sztywnym kartoniku zapewniajg aseptyczna
aplikacje, dodatkowo dwa troki wewnetrzne o dtugosci 45cm

= Zapiecie typu rzep w okolicy karku (lewy rzep: 3cm x 13cm, prawy rzep: 3cm x 7cm)

=  Szwy wykonane technikg ultradZzwiekowa w potgczeniu z rekawem, na ramionach i szwach
wewnetrznych rekawdw oraz w pofgczeniu trokéw z fartuchem

= Do fartucha dotgczone dwa reczniki chtonne o wymiarach 30cm x 30cm z materiatu spunlace o
gramaturze 56 + 3g/m?2

=  Dodatkowo fartuch wraz z recznikami owiniety w serwete wtdkninowg o wymiarach 60cm x 60cm

=  Nie zawiera lateksu

= Niepalny
= Niepylacy
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/3
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Karta techniczna zat. nr6dop.1pp. 1.1

TD-11 rewizja 3

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD TR

ALPHAtex zmiana: 2023-04-13
Wyréb dostepny w 4 rozmiarach: M, L, XL oraz XXL — oznaczenie rozmiaru znajduje sie na
ROZMIAR wewnetrznej stronie fartucha i jest widoczne po wyciggnieciu fartucha z opakowania jeszcze przed

jego roztozeniem

RYSUNEK TECHNICZNY

OPIS CZESCI SKEADOWYCH
WYROBU

1 —Fartuch

2 — Dzianinowy mankiet

3 —Szwy ultradZzwiekowe

4 — Kodowana kolorystycznie lamdwka przy dekolcie

5 —Troki do zawigzania w pasie

6 — Sztywny kartonik umozliwiajgcy aseptyczng aplikacje

WYMIARY SZCZEGOLOWE

- o -
F
X c - | I !
- = ” 5
'
= = = fm 5 =
e = 5 <
' !
G
- B -
Wymiary podstawowe
A B C D E F G M 0 P Q R

M 124 68 60 58 27,5 61 150 117 60 7,5 75 50

L 128 70 61 59,5 28 66 150 119 61 7,5 75 50

XL 138 74 62 59,5 30 66 160 129 63 7,5 75 50

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
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TD-11

rewizja 3

data: 2019-01-17

ALPHAtex FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD —
zmiana: 2023-04-13
XXL 157 76 61 59,5 32 67 160 149 65 7,5 75 50
TOLERANCJA ROZMIARU +/-3 | /-2 | 4/-2 | /-2 | +/-1 | +/-2 | +/-3 | +/-3 | +/-2 | +/-1 | +/-2 | +/-1
JEDNOSTKA cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Materiat opakowania lloé¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o kierunku
. otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace
Opakowanie o . o )
. do archiwizacji danych; na kazdej etykiecie samoprzylepne;j 1 szt.
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe . o .
znajduja sie nastepujgce informacje : numer ref., data
waznosci, nr serii, dane wytwaércy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 95 <ot
szt.
transportowe foliowa oraz karton zewnetrzny
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnosé: 30% - 75%
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona3/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




ALPHAtex

Karta techniczna — wymagania uzytkowe

zatgcznik nr 1

TD-11

rewizja 1

data: 2023-03-06

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD

zmiana: n/a

SINFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

WYTWORCA

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska

KLASYFIKACJA

| sterylna

REGUtA 1

OGOLNA
SPECYFIKACIA

Fartuchy chirurgiczne STANDARD w réznych rozmiarach i opakowaniach

Mniej krytyczna powierzchnia wyrobu

Witdknina polipropylenowa typu SMMMS 45g/m?

GRAMATURA - - - -

Krytyczna powierzchnia wyrobu Wtdknina polipropylenowa typu SMMMS 45g/m?
NORMA: EN 13795-1:2019

Wymaganie
Osiagniete wyniki dla wyrobu
Standardowa skutecznoscé Wysoka skutecznosé
Witasciwosé Metoda badania| Jednostka
Krytyczna Mniej krytyczna Krytyczna Mniej krytyczna Krytyczna Mniej krytyczna
powierzchnia powierzchnia powierzchnia powierzchnia powierzchnia powierzchnia
wyrobu wyrobu wyrobu wyrobu wyrobu wyrobu
Odpornosé na
ikani Nie Nie Nie
AT EN SO 22612 CFU <300 <300 6,0
drobnoustrojéw — na wymagana wymagana wymagana
sucho
Odpornosé na
przenikanie L, EN ISO 22610 Is >2,8 Nie wymagana 6,0 Nie wymagana 4,4 Nie wymagana
drobnoustrojéw — na
mokro
Czystos¢
ikrobiologi CFU
i et el e EN 1SO 11737-1 / <300 <300 <300 <300 10 10
stopier skazenia 100 cm?
mikrobiologicznego
iani logao (liczba

Uwaln'lanle czastek EN ISO 9073-10 g1o ( <40 <40 <4,0 <4,0 2,4 2,4
(pylenie) czastek)
Przenikanie cieczy EN ISO 811 cm H20 >20 >10 > 100 >10 53,3 53,3
Wytrzymato$é¢ na
wypychanie —na EN ISO 13938-1 kPa >40 >40 >40 >40 227 227
sucho
Wytrzymato$é¢ na
wypychanie — na EN ISO 13938-1 kPa > 40 Nie wymagana >40 Nie wymagana 232 Nie wymagana
mokro
WYt'rzymé*Oéé o EN 29073-3 N >20 >20 >20 >20 103,1 MD/ 103,1 M0/
rozcigganie — na > > > 36,0 CD 36,0 CD
sucho
Wytrzymatos¢ na 85,8 MD/
rozcigganie — na EN 29073-3 N >20 Nie wymagana >20 Nie wymagana 3é 8D Nie wymagana
mokro E

OCENA OSIAGNIETYCH WYNIKOW DLA WYROBU:

Wyzej wymienione Fartuchy chirurgiczne STANDARD spetniajg wszystkie wymagania uzytkowe na poziomie standardowe;j

skutecznosci zgodnie z aktualng normg EN 13795-1.

Dodatkowe testy Metoda testowania Wynik
Palnosc tekstyliow 16 CFR 1610 Klasa 1
Repelencja na alkohol WSP 80.8 9

Opracowanie: K.l. — 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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ALPHAtex

Karta techniczna — wymagania uzytkowe

zatgcznik nr 1l

TD-11

rewizja 1

data: 2023-03-06

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD

zmiana: n/a

SINFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

WYTWORCA

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska

KLASYFIKACJA

| sterylna

REGUtA 1

OGOLNA
SPECYFIKACIA

Fartuchy chirurgiczne STANDARD w rdznych rozmiarach i opakowaniach

Mniej krytyczna powierzchnia wyrobu

Witdknina polipropylenowa typu SMMMS 45g/m?

GRAMATURA - - - -

Krytyczna powierzchnia wyrobu Wtdknina polipropylenowa typu SMMMS 45g/m?
NORMA: EN 13795-1:2019

Wymaganie
Osiagniete wyniki dla wyrobu
Standardowa skutecznoscé Wysoka skutecznosé
Witasciwosé Metoda badania| Jednostka
Krytyczna Mniej krytyczna Krytyczna Mniej krytyczna Krytyczna Mniej krytyczna
powierzchnia powierzchnia powierzchnia powierzchnia powierzchnia powierzchnia
wyrobu wyrobu wyrobu wyrobu wyrobu wyrobu
Odpornosé na
ikani Nie Nie Nie
AT EN SO 22612 CFU <300 <300 6,0
drobnoustrojéw — na wymagana wymagana wymagana
sucho
Odpornosé na
przenikanie L, EN ISO 22610 Is >2,8 Nie wymagana 6,0 Nie wymagana 4,4 Nie wymagana
drobnoustrojéw — na
mokro
Czystos¢
ikrobiologi CFU
i et el =i EN 1SO 11737-1 / <300 <300 <300 <300 10 10
stopier skazenia 100 cm?
mikrobiologicznego
iani logao (liczba

Uwaln'lanle czastek EN ISO 9073-10 g1o ( <40 <40 <4,0 <4,0 2,4 2,4
(pylenie) czastek)
Przenikanie cieczy EN ISO 811 cm H20 >20 >10 > 100 >10 53,3 53,3
Wytrzymato$¢ na
wypychanie —na EN ISO 13938-1 kPa >40 >40 >40 >40 227 227
sucho
Wytrzymato$¢ na
wypychanie — na EN ISO 13938-1 kPa > 40 Nie wymagana > 40 Nie wymagana 232 Nie wymagana
mokro
WYt'rzymé*Oéé o EN 29073-3 N >20 >20 >20 >20 103,1 MD/ 103,1 M0/
rozcigganie — na > > > 36,0 CD 36,0 CD
sucho
Wytrzymatos¢ na 85,8 MD/
rozcigganie — na EN 29073-3 N >20 Nie wymagana >20 Nie wymagana 3é 8¢D Nie wymagana
mokro E

OCENA OSIAGNIETYCH WYNIKOW DLA WYROBU:

Wyzej wymienione Fartuchy chirurgiczne STANDARD spetniajg wszystkie wymagania uzytkowe na poziomie standardowe;j

skutecznosci zgodnie z aktualng normg EN 13795-1.

Dodatkowe testy Metoda testowania Wynik
Palnosc tekstyliow 16 CFR 1610 Klasa 1
Repelencja na alkohol WSP 80.8 9

Opracowanie: K.l. — 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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POJEMNIK DO POBIERANI KRWI

WYTWORCA:

TROGE MEDICAL GMBH | Milchstrasse 19 | 20148 Hamburg | Germany

ZASTOSOWANIE:

e Do pobierania, konserwacji i transportu catej

krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi.

e Sterylne i niepirogenne worki na krew TRO-

DONEX wykonane sg ze specjalnego A /
materiatu PVC i s dostepne jako pojedyncze,
podwajne, potréjne lub poczwdrne typu. I‘-.:\
Sktadaja sie odpowiednio z zamknigtego \
systemu worka do pobierania, zawierajacego
roztwdr antykoagulantu i zintegrowanej igty
16 G, potgczonej za pomocg elastycznego
przewodu dawcy. Doskonata ostrosé¢
cienkosciennej igty umozliwia bezbolesne

NA PODSTAWIE:

WEASCIWOSCI:

naktucie i wysokie natezenie przeptywu.

e Wyrdb sterylny pakowany w opakowanie
foliowe

e Prostota obstugi potagczona z najwyzszg
jakoscig wykonania umozliwiajg wydajna
prace i optymalne wykorzystanie
komponentéw krwi.

e Duzy wybor konfiguracji pojemnikdéw pozwala
na dostosowanie zestawodw dla wszystkich
potrzeb wspodtczesnej Stuzby Zdrowia.

REF Pojemnosé Rodzaj i typ antykoagulantu Typ worka
) Przyrzad do pobierania i upustu krwi
ROZMIAR I KOD: 92003 450 ml z pojemnikiem 450 ml, Pojedynczy
zawierajgcym CPDA-1
PAKOWANIE: OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE HANDLOWE OPAKOWANIE TRASPORTOWE
1s2t. )/ 5szt./ 100 szt. /
. hermetycznie zamkniety worek z karton 20 torebek aluminiowych
przezroczysta folia " . .
folii aluminiowej po 5 szt.
OPRACOWANO

Materiatow marketingowych firmy: TROGE MEDICAL GMBH

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny

( / Dystrybutor:
/’ ZARYS International Group Sp. z 0. o. spétka komandytowa

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

data opracowania: 2025.06.18
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