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Zalacznik nr 1

FORMULARZ OFERTOWY

1. Dane Wykonawcy:
Nazwa ZARYS International Group Sp. z 0. 0. Sp. k.
Siedziba Ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze

Wojewddztwo sSlgskie

Nr telefonu 323760765 Adres poczty elektronicznej: przetargi@zarys.pl
Nr NIP 648-19-97-718Nr KRS 0000540772

Jestedmy (zaznaczy¢ wiasciwg opcje)*™:

X 10101

Mikroprzedsiebiorstwem

Matym przedsiebiorstwem

Srednim przedsiebiorstwem

Innym

** w przypadku Wykonawcow sktadajgcych oferte wspdlng nalezy wypetni¢ dla kazdego podmiotu
osobno.

Mikroprzedsiebiorstwo. przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 0séb i ktérego roczny obrot
lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 osob i ktérego roczny obrot
lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsigbiorstwa: przedsigbiorstwa, ktére nie sg mikroprzedsigbiorstwami ani matymi
przedsiebiorstwami i ktore zatrudniajg mniej niz 250 osob i ktérych roczny obrét nie przekracza 50
milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.

Odpowiadajac na ogloszenie o przetargu nieograniczonym pn. Dostawa materialéw
operacyjnych, sprawa nr 20/ZP/2022, oferuje wykonanie przedmiotu zamoéwienia zgodnie
z wymaganiami specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia za warto$¢:

Nrczesci | Warto$é oferty brutto Wartos¢ stownie brutto

1

2 11 369,16 Jedenascie tysigcy trzysta szesédziesigt dziewie zlote
16/100

3

4

5 4 423,68 Cztery tysigce czterysta dwadziescia trzy ztote 68/100

6

7

8

9 3 672,54 Trzy tysigce sze$éset siedemdziesiagt dwa ztote 54/100

10 13 170,60 Trzynascie tysigcy sto siedemdziesiat ztotych 60/100

11

12

13




14

15

16

17

18

19

20

21 64 875,60 Sze$édziesiagt cztery tysigce osiemset siedemdziesiat
pigé ztotych 60/100

22 4 195,80 Cztery tysigce sto dziewigcdziesiat pig¢ ztote 80/100

23

24 52 978,32 Pigédziesiat dwa tysiace dziewigset siedemdziesiat
osiem zlotych 32/100

25 321363,45 Trzysta dwadziescia jeden tysigcy trzysta sze§édziesiat
trzy ztote 45/100

26

27 22 323,60 Dwadzie$cia dwa tysigce trzysta dwadziedcia trzy zlote
60/100

L

Ponadto o$wiadczam, ze:

Wyrazam zgodg na 60 dniowy termin platnosci,

Oferowany przedmiot zamoéwienia posiada minimum 12 miesigczny okres przydatnosci
do uzycia od dnia dostawy (krétszy termin waznosci mozliwy tylko po wczesniejszym
uzyskaniu zgody od Zamawiajgcego),

Zapoznatem si¢ z trescig SWZ dla niniejszego zamodwienia,

Gwarantuj¢ wykonanie cato$ci niniejszego zamédwienia zgodnie z treScig: SWZ, wyjasnien
do SWZ oraz jej modyfikacji,

Niniejsza oferta jest wazna przez 30 dni,

Akceptuje bez zastrzezen Wzor Umowy przedstawiony w zalaczniku nr 3 SWZ i w przypadku
uznania mojej oferty za najkorzystniejsza, zobowigzuj¢ si¢ zawrze¢ umowg¢ w miejscu
1 terminie, jakie zostang wskazane przez Zamawiajgcego,

Sktadam niniejsza oferte [we wlasnym imieniu], / [fako5konawey—-wspolnie-ubiesajgey-sie
o-ndzieteniezamowiehial s

Nie uczestniczg, jako Wykonawca w jakiejkolwiek innej ofercie zlozonej w celu udzielenie
niniejszego zamowienia,

Oferowany przedmiot zamoéwienia posiada dokumenty dopuszczajace go do obrotu.

Ponadto zobowigzuj¢ si¢ okaza¢ w/w dokumenty na kazde zadanie Zamawiajgcego.

* niepotrzebne skresli¢/wpisac odpowiednio
*** brak skreslenia bedzie uznane, ze Wykonawca nie jest matym/srednim przedsigbiorca



j- Na podstawie art. 8 ust. 3 Ustawy, strony w ofercie od..... do ..... stanowig tajemnice
przedsigbiorstwa w rozumieniu przepisow o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w zwigzku z
niniejszym nie mogg by¢ one udostgpniane, w szczegdlnosci innym uczestnikom postepowania.

(Wykonawca zobowigzany jest wykazaé, iz zastrzezone informacje stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa.)

Osoba uprawniona do kontaktéw z Zamawiajacym:
Imi¢: Katarzyna Nazwisko: Duk
Nr telefonu: 323760765 Nr faksu: 323760764
Adres e-mail przetargi@zarys.pl

Osoba odpowiedzialna za realizacj¢ umowy:

Imie¢: Justyna Nazwisko: Niedzielska
Nr tel.: 323760725

Data i podpis osoby upowaznionej

do podpisania niniejszej oferty

12.10.2022



02-oblozenia pola operacyjnego - ginekologia

Ip

Asortyment

jm

Ilos¢

Propozycja

Cena netto

Warto$¢ netto

VAT

Wartosé
brutto

Zestaw do operacji ginekologicznych- min.sklad:

- 1 x serweta 160/240 cm x 180 cm zintegrowana z
ostonami na koniczyny, z otworem samoprzylepnym
w okolicy krocza o wymiarach 10 cm x 15 cm,
wykonana z chlonnego i nieprzemakalnego laminatu
dwuwarstwowego o gramaturze 56 g/m2,
zintegrowana z torba na ptyny o wymiarach 35 x 50
wyposazong w sztywnik, filtr oraz podiaczenie
drenu

- 1 x serweta wzmocniona na stol instrumentalny
stanowigca owinigcie zestawu o wymiarach 150 cm
x 190 cm, wykonana z warstwy nieprzemakalnej o
gramaturze 35 g/m2 oraz wiokninowej warstwy
chlonnej o gramaturze 28 g/m2. L.aczna gramatura
w strefie chlonnej - 63 g/m2. *

Szt

50

ZARYS / Obtozenie
do operacji
ginekologicznych nr 2
/ AT-SD-GYN2-S

36,30 zt

1 815,00 zt

8%

1 960,20 zt




Zestaw do operacji brzuszno-kroczowych

min.sklad:

- 1 x serweta 180/280 cm x 220 cm zintegrowana z
ostonami na konczyny, z otworem samoprzylepnym
w ksztalcie trapezu o wymiarach 30 cm x 20 cm x
20 cm oraz otworem samoprzylepnym w okolicy
krocza o wymiarach 10 cm x 15 cm
zabezpieczonym klapka, wykonana z chlonnego i
nieprzemakalnego laminatu dwuwarstwowego o
gramaturze 56 g/m2

- 1 x serweta wzmocniona na stol instrumentalny
stanowigca owinig¢cie zestawu o wymiarach 150 cm
x 190 cm, wykonana z warstwy nieprzemakalnej o
gramaturze 35 g/m2 oraz widkninowej warstwy
chlonnej o gramaturze 28 g/m2. L.aczna gramatura
w strefie chlonnej - 63 g/m2. *

Szt

50

ZARYS / Obtozenie

do operacji brzuszno-

kroczowych nr 1 / AT
SD-ABPERI-S

32,88 zt

1 644,00 zt

8%

1 775,52 zt




Zestaw do zabiegow ginekologicznych z workiem

zbierajacym plyny-min.sklad:

- 1 x serweta o wymiarach 160/240 cm x 180 cm
zintegrowana z ostonami na konczyny, z otworem
samoprzylepnym w okolicy krocza o wymiarach 10 cm x
15 cm, wykonana z chtonnego i nieprzemakalnego
laminatu dwuwarstwowego o gramaturze 56 g/m2,
zintegrowana z torba na plyny o wymiarach 35 x 50
wyposazona w sztywnik, filtr oraz podiaczenie drenu

- 1 x serweta bez przylepca o wymiarach 75c¢cm x 90cm
wykonana z chlonnego i nieprzemakalnego laminatu
dwuwarstwowego o gramaturze 56 g/m2

- 4 x recznik chtonny o wymiarach 30 cm x 30 cm
wykonany z widkniny typu spunlace o gramaturze 45
g/m2

- 1 x ta§ma samoprzylepna o wymiarach 10 cm x 50 cm
wykonana z wtokniny typu spunlace o gramaturze 68
g/m2

- 1 x serweta wzmocniona na stot instrumentalny
stanowigca owinigcie zestawu o wymiarach 150 cm x 190
cm, wykonana z warstwy nieprzemakalnej o gramaturze
35 g/m2 oraz widkninowej warstwy chlonnej o
gramaturze 28 g/m2. Laczna gramatura w strefie chlonnej
-63 g/m2. *

Szt

200

ZARYS / Zestaw
serwet do operacji

ginekologicznych nr 1
/ AT-S-GYN1-S

35,34

7 068,00 zt

8%

7 633,44 zt

SUMA

10 527,00 zt

11 369,16 zt

* zaoferowano zgodnie z dopuszczeniem




05-oblozenia pola operacyjnego-artroskopia kolana I

. ., . Wartos¢ Wartos$¢
Ip ASORTYMENT jm Tlos¢é Propozycja Cena netto netto VAT bratto
Zestaw_do artroskopii stawu kolanowego z workiem
na plyny-min.sklad:
1 serweta z samouszczelniajgcym si¢ otworem (min.180
x 300cm)zintegrowana z workiem na plyny ZARYS /
) . Zestaw serwet
- l'osiona na konczyne dolng pacjenta do artroskopii
(min.22 x 55 cm) nr 4 zintegr. z
i . . szt 80 torbg na ptyny, 51,20 zt] 4 096,00 zt 8% 4 423,68 zt
- 1 serweta (min.140 x 180 cm) na stét instrumentarium .
jatowy
- 1 serweta na stolik Mayo (min.140cm x 75cm) ALPHAtex
0.2 ta ) STANDARD /
- min.2 ta$my samoprzylepne AT-S-ART4-S
Wymagany zestaw o min.gramaturze serwety
stanowiacej oblozenie pola 50g/m2
SUMA 4 096,00 zt 4 423,68 71

Specyfikacja zawiera minimalny wymagany sklad pod wzgledem ilo$ci i wymiaréw.Oferent moze zaoferowaé wiecej elementéw i wicksze wymiary ale nie
mniej i nie mniejsze,chyba ze Zamawiajacy wyrazi zgode.

Wymagania:

1. Oferent jest zobowigzany do dostarczenia probek w ilosci 1 szt. produktu jatowego z kazdej pozycji. Niezgodnos¢ probek ze specyfikacja skutkuje odrzuceniem
oferty. Probka nie podlega zwrotowi i moze zosta¢ zuzyta w czasie zabiegu.

2.Produkty muszg spetnia¢ bezwzglednie wymogi normy EN 13795-1,2,3




3.0ferujac zestawy dwuwarstwowe serweta stanowigca obtozenie pola musi sktada¢ si¢ z dwoch warstw (folia polietylenowa i widknina polipropylenowa lub
wtoknina wiskozowa). 4.0ferujac zestawy trojwarstwowe serweta stanowigca obtozenie pola musi sktada¢
si¢ z trzech warstw (folia polietylenowa, wtoknina polipropylenowa,wtdknina wiskozowa lub polipropylenowa).

5.Zestaw musi by¢ zapakowany w papier krepowy lub opakowanie typu TYVEC (lub serwetg przeznaczong na stét narzedziowy)i opakowanie foliowo-papierowe.
6.0pakowanie jednostkowe musi posiada¢ informacj¢ w jezyku polskim odno$nie nazwy wyrobu,sktadu i rozmiaréw poszczegodlnych elementow,dat waznosci
,humeru serii,kodu katalogowego.

7.0pakowanie jednostkowe musi posiada¢ etykiete oraz min.1 naklejk¢ ktoérg mozna wklei¢ do dokumentacji , zawierajaca: indeks wyrobu , lot , date waznosci oraz
identyfikacje producenta .
8. Serwety musza by¢ oznaczone piktogramami kierunku.

9.Karta danych techn.potwierdzajgca spetnienie parametréw normy wystawiong przez producenta.

Oferta zostanie poddana ocenie jakoSciowej przez wykwalifikowany personel w trakcie zabiegu.

Kryterium oceny: cena — 60 % , jako$¢ — 40 %
Zakres ocen:

- nieprzemakalnosc¢: 1-6 pkt.

- chlonnos$é: 1-5 pkt.

- wytrzymatos$¢: 1-5 pkt.

- przyczepno$¢ do podtoza: 1-4 pkt.

Cena-=
Cmin
<oer X 60
C min — najnizsza cena brutto ze wszystkich ofert

C ofer — cena brutto danej oferty

Jakos¢ =
J ofer X 40

J max
J ofer — ilo§¢ punktow uzyskanych w danej ofercie

J max — maksymalna ilo$¢ punktow sposrod wszystkich ofert



09-oblozenia pola operacyjnego-dlon stopa I

P . Wartosé Wartosé
Ip ASORTYMENT jm nosé | PO Cenanetto] T | VAT artose
a netto brutto
Zestaw do operacji dlon/stopa 2-min.sklad:
- 1 x serweta samoprzylepna o wymiarach 150cm x 180cm, wzmocniona z
samouszczelniajagcym si¢ otworem o $rednicy 3.5¢cm, wykonana z chtonnego i
nieprzemakalnego dwuwarstwowego laminatu o gramaturze 60 g/m?2 oraz ZARYS /
warstwy chtonnej w strefie krytycznej o gramaturze 80 g/m2, dodatkowo Oblozenic
zintegrowana z organizatorami przewoddw. Laczna gramatura serwety w d .
’ ) 0 operacji
j[strefie krytycznej 140 g/m2. szt 150 | konczyny | 22,6721 3 400,50 2t 8%| 3 672,54 7t
nr 1/ AT-
- 1 x serweta wzmocniona na stot instrumentalny stanowigca owinigcie SD-EXTI-
zestawu o wymiarach 150 cm x 190 cm, wykonana z warstwy SP
nieprzemakalnej o gramaturze 50 g/m2 oraz widkninowej warstwy chlonnej o
wymiarach 75 cm x 190 cm i gramaturze 30 g/m2. Laczna gramatura w
strefie chlonnej - 80 g/m2
SUMA 3 400,50 z1 3 672,54 71




10-oblozenia pola operacyjnego-dlon stopa II

. < . Wartos¢ Wartos¢
Ip ASORTYMENT jm Ilosé Propozycja | Cena netto netto VAT brutto
Zestaw do operacji dlon/stopa 1-min.sklad:
-1 serweta (min.140 x 180 cm) na stot
instrumentarium ze wzmocnieniem (min.70 x80cm)
-1 serweta na stolik Mayo (min.140 x 75 cm) ze
wzmocnieniem (min.50 x70cm)
Zestaw serwet

do operacji

-1 serweta do zabiegéw chirurgicznych dloni/stopy Kohcz pn ni 1
1}(min.300 x200)ze wzmocnieniem (min.120 x 120cm) szt 300 ja;o»zy | 406524 |12195002 ] 8% 13 170,60 zk

ALPHAtex

-2 reczniki celulozowe (min.30 x 30 cm) COMFORT

Wymagany zestaw o min.gramaturze

serwety stanowiacej oblozenie pola

50g8/m2

SUMA

12 195,00 zt

13 170,60 zt

Specyfikacja zawiera minimalny wymagany sklad pod wzgledem ilo$ci i wymiaréw.Oferent moze zaoferowac wiecej elementéw i wieksze wymiary ale nie

Wymagania:

mniej i nie mniejsze,chyba ze Zamawiajacy wyrazi zgode.

1. Oferent jest zobowigzany do dostarczenia probek w ilosci 1 szt. produktu jatowego z kazdej pozycji. Niezgodnos$¢ probek ze specyfikacja skutkuje odrzuceniem
oferty. Probka nie podlega zwrotowi i moze zosta¢ zuzyta w czasie zabiegu.

2.Produkty muszg spetnia¢ bezwzglednie wymogi normy EN 13795-1,2,3




3.0ferujac zestawy dwuwarstwowe serweta stanowigca obtozenie pola musi sktadac si¢ z dwoch warstw (folia polietylenowa 1 widknina polipropylenowa lub wtdknina
wiskozowa). 4.0ferujac zestawy trojwarstwowe serweta stanowigca obtozenie pola musi sktada¢ si¢ z trzech
warstw (folia polietylenowa, widknina polipropylenowa,wtdknina wiskozowa lub polipropylenowa). 5.Zestaw musi by¢
zapakowany w papier krepowy lub opakowanie typu TYVEC (lub serwete przeznaczong na stot narzgdziowy)i opakowanie foliowo-papierowe.

6.0pakowanie jednostkowe musi posiada¢ informacj¢ w jezyku polskim odno$nie nazwy wyrobu,sktadu i rozmiaréw poszczegolnych elementow,dat waznos$ci ,numeru
serii,kodu katalogowego.

7.0pakowanie jednostkowe musi posiadaé etykiete oraz min.1 naklejk¢ ktoérg mozna wklei¢ do dokumentacji , zawierajaca: indeks wyrobu , lot , date waznosci oraz
identyfikacje producenta .

8. Serwety muszg by¢ oznaczone piktogramami kierunku.

9.Karta danych techn.potwierdzajaca spetnienie parametrow normy wystawiong przez producenta.

Oferta zostanie poddana ocenie jakoSciowej przez wykwalifikowany personel w trakcie zabiegu.
Kryterium oceny: cena — 60 % , jako$¢ — 40 %

Zakres ocen:

- nieprzemakalno$¢: 1-6 pkt.

- chtonnos$é: 1-5 pkt.

- wytrzymato$¢: 1-5 pkt.

- przyczepno$¢ do podtoza: 1-4 pkt.

Cena-=

Cmin

Cofer X 60
C min — najnizsza cena brutto ze wszystkich ofert

C ofer — cena brutto danej oferty

Jako$¢ =
J ofer X 40

J max
J ofer — ilo$¢ punktow uzyskanych w danej ofercie

J max — maksymalna ilo§¢ punktow sposroéd wszystkich ofert



21- fartuchy chirurgiczne sterylne

Wartosé
Ip ASORTYMENT jm Ilosé Propozycja | Cena netto rfert t(:)sc VAT |Warto$é brutto
Fartuch chirurgiczny barierowy, jalowy z wldkniny
polipropylenowej o gramaturze min.35g/m2 z
. .. . . .. . Fartuch
mankietami opinajacymi nadgarstek i wchianiajagcymi chirureiczn
1 pot.tylne czgéci fartucha zachodza na siebie. Konstrukcja szt 10000 jal(;gwy y 5,17z} 51 700,00 zt 8% 55 836,00 zt
i umiejscowienie trokqw umozhw1aq ace zawigzanie ich STANDARD
zgodnie z procedurami postgpowania aseptycznego,
rozm. M, L, XL
Fartuch chirurgiczny petnobarierowy, jatowy z
widkniny polipropylenowej o gramaturze min.35g/m2 z
mankietami opinajacymi nadgarstek i wchtaniajagcymi Fartuch
pot,posiadajacy dodatkowe nieprzemakalne wzmocnienia chirurgiczny
2 o min. gram. 38 g/m2 w czgsci przedniej i na regkawach. szt 1500 jatowy 5,58zt 8370,00 zt 8% 9 039,60 zt
Tylne czgsci fartucha zachodza na siebie Konstrukcja i STANDARD
umiejscowienie trokoOw umozliwiajgce zawigzanie ich PLUS
zgodnie z procedurami postgpowania aseptycznego,
rozm. M, L, XL
SUMA 60 070,00 zt 64 875,60 z1

1.Deklaracja zgodnosci.
2.Wpis do rej.wyr.med.jesli ustawa wymaga.
3.Karta techniczna od producenta potwierdzajaca zgodnos¢ z normg EN 13795-1:2019




4.Probka do oceny jakosciowej w ilosci 1 szt. produktu jalowego rozmiaru XL dla kazdej pozycji. Probka nie podlega zwrotowi i moze by¢ wykorzystana w trakcie zabiegu.
5.Ulotka informacyjna o produkcie.

6.Pakowanie w torebke papierowo-foliowa.
Oferta zostanie poddana ocenie jako$ciowej przez wykwalifikowany personel.

Kryterium oceny: cena — 60 % , jako$¢ — 40 %

Zakres ocen:

- nieprzemakalno$¢: 1-8 pkt.

- wytrzymatos¢: 1-7 pkt.

- wygoda uzytkowania (adekwatnos$¢ rozmiaru, migkkos$¢ i elastyczno$¢ materiatu) : 1-5 pkt.

Cena-
Cmin
Cofer X 60
C min — najnizsza cena brutto ze wszystkich ofert
C ofer — cena brutto danej oferty

Jakos¢ =
J ofer x40

J max
J ofer — ilo$¢ punktow uzyskanych w danej ofercie

J max — maksymalna ilo$¢ punktow sposrod wszystkich ofert



22- fartuchy chirurgiczne bawelnopodobne sterylne

ASORTYMENT

jm

Ilos¢

Propozycja

Cena netto

Wartosé
netto

VAT

Wartos$¢ brutto

Fartuch chirurgiczny pelnobarierowy, jalowy z
wiokniny bawelnopodobnej o gramaturze min.70g/m2
z mankietami opinajacymi nadgarstek i wchianiajacymi
pot (dtugo$¢ mankietu 6-8 cm), posiadajacy dodatkowe
nieprzemakalne wzmocnienia min. z folii
polietylenowej w czesci przedniej oraz wzmocnione
rekawy nieprzemakalnym laminatem. Wytrzymatos¢ na
rozerwanie na sucho i na mokro min. 215 kPa.Tylne
cze¢sei fartucha zachodza na siebie. Konstrukeja i
umiejscowienie troko6w umozliwiajace zawigzanie ich
zgodnie z procedurami postgpowania aseptycznego,
rozm. S/M, L, XL i XLL. *zaoferowano zgodnie z
dopuszczeniem

Szt

300

Fartuch
chirurgiczny
jatlowy
COMFORT
PLUS

12,95 7t

3 885,00 zt

8%

4 195,80 zt

SUMA

3 885,00 zt

4 195,80 zi

Wymagania:

1.Deklaracja zgodnosci.

2.Wpis do rej.wyr.med.jesli ustawa wymaga.

3.Karta techniczna od producenta potwierdzajaca zgodno$¢ z normg EN 13795-1,2,3

4.Probka do oceny jakosciowej w ilosci 1 szt. produktu jatowego rozmiaru XL dla kazdej pozycji. Probka nie podlega zwrotowi i moze by¢ wykorzystana w trakcie zabiegu.




5.Ulotka informacyjna o produkcie.

6.Pakowanie w torebke papierowo-foliowa.
Oferta zostanie poddana ocenie jakoSciowej przez wykwalifikowany personel.

Kryterium oceny: cena — 60 % , jako$¢ — 40 %

Zakres ocen:

- nieprzemakalnos¢: 1-8 pkt.

- wytrzymato$¢: 1-7 pkt.

- wygoda uzytkowania (adekwatnos$¢ rozmiaru, migkkos$¢ i elastyczno$¢ materiatu) : 1-5 pkt.

Cena-=

Cmin

Cofer X 60
C min — najnizsza cena brutto ze wszystkich ofert

C ofer — cena brutto danej oferty

Jakos¢ =

J of

T x40

J ofer — ilo$¢ punktow uzyskanych w danej ofercie

J max — maksymalna ilo$¢ punktow sposrod wszystkich ofert



24 —serwety operacyjne

L.p ASORTYMENT jm Tlos¢é Propozycja Cena netto | Warto$é netto VAT  |Warto$¢ brutto
Serweta ialowa wiokninowa 35 Serweta chirurgiczna jatowa
1 Jafowa wiokaiiowa 30g- szt 500 45cm x 75cm 2 warstwowa 0,93 zt 465,00 zt 8% 502,20 zk
45g/m2 70-75cm x 40-50cm
ALPHAtex
Serweta jatowa wiokninowa 35g- Serweta chirurgiczna jatowa
2 45g/m2 70-75cm x 40-50cm z szt 400 45cm x 75cm 2 warstwowa, z 1,81 zt 724,00 zt 8% 781,92 7k
przylepcem przylepcem ALPHAtex
Serweta jatowa wtokninowa 35g- Serweta chirurgiczna jalowa
3 45g/m2 70-75cm x 40-500@ z st 700 45¢m x 75¢m 2 warstwowa, z 1,61 7k 1 127.00 71 3% 1217.16 24
otworem okraglym 7-10cm i centralnym otworem przylepnym
przylepcem wokoét otworu * 6x8cm ALPHAtex
. i Serweta chirurgiczna jatowa
g [Servetajalowa wibkninowa 35g- szt 300 75cm x 90cm 2 warstwowa 1,65 7t 495,00 7t 8% 534,60 7t
45g/m2 90-100cm x 70-80cm *
ALPHAtex
Serweta jatowa widkninowa 35g- Serweta chirurgiczna jatowa
5 45g/m2 90-100cm x 70-80cm z szt 2300 75cm x 90cm 2 warstwowa, z 2,51 zt 5773,00 zt 8% 6 234,84 zt

przylepcem *

przylepcem ALPHAtex




Serweta jatowa widkninowa 35g-
45g/m2 90-100cm x 70-80cm z

Serweta chirurgiczna jalowa
75cm x 90cm 2 warstwowa, z

6 . szt 500 2,25 7t 1 125,00 zt 8% 1 215,00 zt
otworem okragtym 7-10cm i centralnym otworem przylepnym
przylepcem wokot otworu * O 7cm ALPHAtex
. i Serweta chirurgiczna jalowa
7 |Perwetajalowa wiGkninowa S3¢- szt 300 100cm x 150cm 2 warstwowa 3,63 7k 1089,00 8%| 1176122
65g/m2 150-160cm x 90-100cm
ALPHAtex
Serweta jatowa widkninowa 55g- Serweta chirurgiczna jalowa
8 65g/m2 150-160cm x 90-100cm z szt 600 100cm x 150cm 2 warstwowa, z 4,95 7zt 2970,00 zX 8% 3207,60 z4
przylepcem przylepcem ALPHAtex
Serweta jatowa widkninowa 55g- Serweta jatowa widkninowa
9 65g/m2 150-160cm x 90-100cm z szt 200 55g/m2 150cm x 90cm z otworem 8,30 zt 1 660,00 zt 8% 1 792,80 zt
otworem i przylepcem wokot otworu i przylepcem wokot otworu
. o Serweta chirurgiczna jatowa
o [Serveta jalowa widkninowa 35- szt 300 150cm x 180cm 2 warstwowa 6,35 7k 1905,00 I 8%| 205740 74
65g/m2 180-200cm x 150-170cm
ALPHAtex
Serweta jatowa wlokninowa 55g- Serweta chirurgiczna jatowa
11 65g/m2 180-200cm x 150-170cm z szt 500 150cm x 180cm 2 warstwowa, z 6,99 zt 3 495,00 zt 8% 3 774,60 zt

przylepcem

przylepcem ALPHAtex




Serweta jatowa wtokninowa 55g-
65g/m2 180-200cm x 150-170cm z

Serweta chirurgiczna jalowa
120cm x 150cm 2 warstwowa, z

12 ) , szt 300 5,25 zk 1 575,00 zt 8% 1 701,00 zt
otworem i przylepcem wokot otworu centralnym otworem przylepnym
* O 7Tcm ALPHAtex
Serweta jatowa wlokninowa 55g- Serweta chirurgiczna jatowa

13 65g/m2 240-250cm x 150-160cm z szt 500 150cm x 240cm 2 warstwowa, z 8,95 zk 4 475,00 z1 8% 4 833,00 z4
przylepcem przylepcem ALPHAtex
Serweta jatowa wiokninowa 55g- Serweta chirurgiczna jatowa

14 65g/m2 200-220cm x 240-260cm z szt 300 170cm x 300cm 2 warstwowa, z 11,78 zt 3 534,00 zt 8% 3 816,72 zt
przylepcem * przylepcem ALPHAtex

. o ZARYS / Serweta chirurgiczna

Serweta jatowa widkninowa .
min.56g/m2 90cm x 75cm z jatowa 75cm x 90cm 2

15 ) . szt 1800 warstwowa,z centralnym 2,59 zt 4 662,00 z1 8% 5034,96 z4
przylepcem | OTWOREM regulowanym otworem
REGULOWANYM przylepnym @ 7cm ALPHAtex
Serweta niejalowa witdkninowa Serweta chirurgiczna jalowa

16 Szt 2000 150cm x 200cm 2 warstwowa 6,99 zt 13 980,00 zt 8% 15 098,40 zt

. * 2 2 2

min.56g/m2 200cm x 150cm ALPH Atex
SUMA 49 054,00 1 52 978,32 7t

* zaoferowano zgodnie z dopuszczeniem



1.Materialy musza spelnia¢ wymagania normy EN 13795-1:2019

2.Wymaga si¢ zastosowania w skladzie wylacznie wloknin polipropylenowych, folii polietylenowych lub wl6knin wiskozowych i ich kombinacji.

3.Etykiete zbudowana z cze$ci nieusuwalnej oraz min. 1 naklejki ,ktére mozna wklei¢ do dokumentacji , zawierajacych : indeks wyrobu, lot, date
waznosci oraz identyfikacje producenta.

4.Na wezwanie Oferent zobowiazany jest dostarczy¢ karte techniczna materialéw uzytych do produkcji serwet wystawiona przez producenta i/lub
probki w/w produktow.



25-materialy operacyjne

L.p |JASORTYMENT jm Ilo§¢  |Propozycja Cena netto [Warto$¢ netto VAT gz::zsc
1|Czepek chirurgiczny damski ,,beret” z widkniny medycznej op a‘sl-ZE)GOqzt " 250 Czepek :r;eecrjgtc"zny typu 16,00 zt 4 000,00 zt 8% 4 320,00 zt
2|Czepek chirurgiczny meski ,,furazerka” z wtokniny medycznej ,gﬁ 120 Czepek me_:dyczny z 33,00 zt 3960,00 zt 8% 4 276,80 z4

p g y y 4 ) op. a 100szt* trokami TOM

Czepek gleboki w formie furazerki z trokami do umocowania.

Wykonany w catosci z perforowanej widkniny wiskozowej o |S'H . Crenek med

gramaturze 25g/m2, wysoko$¢ czepka z przodu 20,5 cm +/- lem. op. a'100szt 5 Zebek medyezny 2 62,50 2t 312,50 7k 8% 337,50 7k
3 Wysokos¢ czesci przedniej umozliwiajaca wywinigcie i

utworzenie dodatkowej warstwy stanowiacej zabezpieczenie

przed potem. Wymiary denka 29 cm x 12 cm +/- lem. Szerokos¢

trokéw 4 cm +/- 0,5 cm. Szyty technika owerlok.

Czepek w formie furazerki z tylu §ciggany gumka. Wykonany w catosci szt Czepek medyczny z

z perforowanej wiokniny wiskozowej o gramaturze op. a'100szt* > gumka LILI 69,95t 349,75 74 8% 377,73 74
4{25g/m2, gtebokosé 13,5 cm +/- 1em. Srednica denka20,5cm+/- 1cm.

Dhugosc gumki 14,5 cm +/- lem. Szyty technikg

owerlok.

Fartuch zabiegowy niejalowy jednorazowy z wtokniny medycznej szt Fartuch medyczny z
5 min. 20g/m2 rozm XL op. a'l0szt* 1800 qumkami 13,40 zt 24 120,00 zt 8%| 26 049,60 zt




Fartuch barierowy z podfoliowanego na catej powierzchni

Szt

Fartuch chirurgiczny

polipropylenu gramaturze min.35g/m2, niesterylny op. a'l0szt* 400 PREMIUM 62,45 2t 24.980,00 21 8% 26978407
Folia samoprzylepna operacyjna o wymiarach szt 300 _ o 6,60 zt 1 980,00 zt 8% 2 138,40 zt
7 Folia operacyjna, jatowa
45cm x 45-55¢m 45cm x 55¢cm elastoFILM
Folia samoprzylepna operacyjna o wymiarach Szt 50 Folia operacyjna, jalowa 3,35zt 167,50 zt 8% 180,90 zt
8 30cm x 27-28cm 28cm x 30cm elastoFILM
Folia samoprzylepna operacyjna o wymiarach SZt 50 ) . 5,05 zt 252,50 zt 8% 272,70 zk
9 Folia operacyjna, jatowa
40cm x 41-42¢cm 40cm x 42cm elastoFILM
Torebka na ptyny 30cm x
40cm lub na narzedzia
10JKieszen przylepna dwukomorowa 30cm x30-40cm sterylna szt 50 chirurgiczne, 3,55zt 177,50 zk 8% 191,70 zt
dwukomorowa, jatowa
ALPHAtex
Komplet poscieli jednorazowej min.25g/m2 — poszewka na poduszke i Komplet poscieli
11 Koldre plus przescieradio szt 6500 medyczne] j.u 5,70 zt 37 050,00 zt 8%| 40014,00 zt
Koszula przedoperacyjna jednorazowego uzytku dla pacjenta z szt Koszula pacjenta,
12 widkniny medycznej rozm. XL A op. a'l0szt* 600 wickninowa 26,00 zt 15 600,00 z4 8% 16 848,00 zt
13]Majtki do kolonoskopii z wldkniny medycznej rozm.XL * op as'-lz-:)szt x 100 Spodenki do kolonoskopii 16,00 zt 1 600,00 zt 8% 1 728,00 zt
Maska chirurgiczna 3000 4,65 zt 13 950,00 zt 8% 15 066,00 zt
14 Szt Maska medyczna
op. a'50szt* trzywarstwowa z gumkami

3—warst z wlokniny medycznej wigzana na GUMKE lub TROKI




Maska chirurgiczna 3—warst z wtokniny medycznej wigzana na troki

Szt

Maska chirurgiczna

1 MediClassic Splash, t 4 1 4 1
> lub gumke z ostona na oczy op. a'25szt* 6 trokinl]i‘ gsosslfong iz Oczzy 75,00z 50,00 z 8% 86,00 z
16]Obuwie widkninowe jednorazowego uzytku op. 2'100szt* 50 OChrvavrélirc:izr?vaae buty 12,50 zt 625,00 zi 8% 675,00 zi

. . . . Ochraniacze na buty
17 P(?krowwc na obuwie wysoki min.45cm, polipropylen gramatura ‘s-zt 50 wickninowe, wysokie do 88,00 I 4 400,00 z4 2% 4752.00 24
min.60g/m2 * op. a'100szt* tydki
18|Ostona na kable i przewody jatowa foliowa 14-16cm x200-250cm szt 1500 f;?gfn:‘fafo’fvzwffggf\fg( 3,18 24 4770,00 zk 8%|  5151,60 zt
Ostona na koniczyne 30cm
. , . x 80cm + tasma
19]0stona operacyjna na koficzyng min. 22 x75 sterylna SZt 400 chirurgiczna 10cm x 50cm 3,71 z4 1 484,00 zt 8% 1 602,72 zt
jatowa ALPHAtex
PQdklad lxuzyjc.hlglemczny z chlon@go n{eprzemakalnego laminatu s'-z-t 60 Przescieradio medyczne 38,00 I 2 280,00 7t 8% 2 462,40 7t
wiskozowo-foliowego wzmacniany nitkami » op. a'25szt* . .
20l jednorazowego uzytku,
wzmocnione, niejatowe
rozm. 170-210cm x 70-80 cm 80x210 48 nitek
Podktady chtonny szt 4000 |Podktad chionny 60cm |5 5 92 800,00 zt 89| 100 224,00 zt
21 op. a'25szt* x 90cm
60cm x90cm
ot Przescieradto
2 Podktady z wtokniny medycznej op. '10szt* 100 jednorazowego uzytku 14,00 z} 1 400,00 zt 8% 1 512,00 zt

min. 200cm x100cm

100 x 200




Przescieradlo

Podktady z wlékniny medycznej ?_H 400 jednorazowego uzytku 15,00 zt 6 000,00 zt 8% 6 480,00 zt
op. a20szt*
23 70 x 120
min. 120cm x70cm
Podktad z mozliwoscia przenoszenia pacjenta do 150 kg, z wktadem - 200 curea 150, 210 x 80 cm 2150 7t 4300,00 7k 8% 4 644,00 7k
chlonnym
zawierajagcym superabsorbent ,
umozliwiajacy trwale zatrzymanie ptynu w
rdzeniu, w rozmiarze 210x80 cm (wktad chtonny 200x60);
24, stadkim widadem
chlonnym, pokryty wtokning PP, wzmocniony.
Chtonno$¢ min.
1,51/m?. Zapewnia trwate zatrzymanie bakterii, w tym MRSA, E.Coli,
redukuje zapach.
75 Pokrowiec sterylny 1xuzyt.foliowy na aparat rentgenowski z ramieniem at 500 Ze§taw oston na rami¢ 8.75 7t 1 750,00 2t 8% 1 890,00 2t
C C, jalowy ALPHAtex
Serweta na stolik Mayo
26 Serweta.na s’toh.k Mayo w ksztalcie worka z zewnetrzng warstwg z at 1000 140cm x 80cm jatowa 571 24 5710,00 1 8% 6 166,80 1
chlonnej wtdkniny min. 70x130cm sterylna wzmocniona, czerwona
ALPHAtex
K s ooz vyl Ol e Ui ey
27 Y g 208 Y Ypu 5P szt 10000 |(bluza 7 krotkim 4,25 7k 42 500,00 zt 8%| 45 900,00 zt

bound” min.40g/m2, bez $ciagaczy na nogawkach, krotki rekaw,
rozmiary S, M, L, XL, XXL

rekawem+spodnie)




28

Zargkawnik chirurgiczny z mankietem sterylny

par

100

Zargkawnik jatowy ze
Sciggaczem
bawelnianym dt. 54cm

5,90 z4

590,00 zt

8%

637,20 zt

SUMA

297 558,75 z1

321 363,45 zt

*przeliczono na opakowania zgodnie z dopuszczeniem

Azaoferowano zgodnie z dopuszczeniem




27 —opatrunki gazowe jalowe

LP |ASORTYMENT im  |nos¢ Propozycja Cena netto | 27105 |vaT Wartos¢
netto brutto

Kompresy jatowe 8-12-warstwowe 17- Kompres gaz.jat.17N 8W

1|nitkowe gazowe 7,5cm x 7,5cm a 10szt z op 5000 7,5cmx7,5cmx10szt. KOMPRI lux 0,87 zt 4 350,00 z4 8% 4 698,00 zt
podwijanymi brzegami S
Kompresy jatowe §-12-warstwowe 17- .

. Kompres gaz.jat.17N 8W

2 mtkO\Ye gaz?we lOcm. x 10cm a 10szt z op 12000 10emx10cmxL0szt. KOMPRI lux S 1,36 z1] 16 320,00 zt 8%| 17 625,60 zt
podwijanymi brzegami
SUMA 20 670,00 zt 22 323,60 z1




Zatacznik nr 4 — Oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia

Zamawiajacy:

Powiatowy Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Ryduttowach i Wodzistawiu Slgskim z siedzibg
w Wodzistawiu Slgskim

Ul. 26 Marca 51

44-300 Wodzistaw Slgski

(petna nazwa/firma, adres)

Wykonawca:

ZARYS International Group Sp. z
0.0. Sp. k.

Ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

NIP 648-19-97-718,

KRS 0000540772

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

Katarzyna Duk, Pethomocnik

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspolnie ubiegajaceqo sie o udzielenie

zamowienia

UWZGLEDNIAJACE PRZESLANKI WYKLUCZENIA Z ART. 7 UST. 1 USTAWY O
SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIAL ANIA WSPIERANIU AGRESJI
NA UKRAINE ORAZ StUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

»Dostawa materialow operacyjnych” nr spr. 20/ZP/2022
prowadzonego przez Powiatowy Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Ryduttowach

i Wodzistawiu Slgskim, oéwiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

1. O$wiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1

ustawy Pzp.



3. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania

na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa

narodowego (Dz. U. poz. 835)’.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU:

Oswiadczam, ze spetniam warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez zamawiajgcego

w SWZ Nr postepowania 20/ZP/2022 (wskaza¢ dokument i wiasciwg jednostke redakcyjng dokumentu, w ktorej

okre$lono warunki udziatu w postepowaniuy).

[UWAGA: stosuje tylko wykonawca/ wykonawca wspolnie ubiegajgcy sie o zamdwienie, ktory polega na zdolnosciach lub
sytuacji  podmiotéw udostepniajgcych zasoby, a jednoczes$nie samodzielnie w pewnym zakresie wykazuje spetnianie

warunkow]

Oswiadczam, ze spetniam warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez zamawiajgcego

(wskaza¢ dokument | wiasciwg jednostke redakcyjng dokumentu, w ktérej okre$lono warunki udziatu w postepowaniu)

w nastepujgcym zakresie:

INFORMACJA W ZWIAZKU Z POLEGANIEM NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI
PODMIOTOW UDOSTEPNIAJACYCH ZASOBY:

Oswiadczam, ze w celu wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, okreslonych
o] 7A=Y= 1 0 b= == T =Y [ TN (wskaza¢ dokument i
wilasciwg jednostke redakcyjng dokumentu, w ktorej okreslono warunki udziatu w postepowaniu), polegam na
zdolnosciach lub sytuacji nastepujacego/ych podmiotu/éw udostepniajgcych zasoby: (wskazac
NAzZWE/Y  POAMUOLU/OW) . . . . e e e et e e et ettt e e et e e e e e e e e et s s aaaa st s e s s aa st e e et e s e sasasasnsnsnsnsnsasnsnsnsnnnnsnnns

W NastepUgCymM ZaKreSi€: .. . ...

(okresli¢c odpowiedni zakres udostepnianych zasobéw dla wskazanego podmiotu).




OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z petng $Swiadomoscig konsekwenciji

wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informaciji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujagce podmiotowe Srodki dowodowe, ktére mozna uzyska¢ za pomocg
bezptatnych i ogélnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych srodkow:

1) https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-glowna/index.html

(wskaza¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad Ilub organ, doktadne dane referencyjne

dokumentaciji)
2) https://www.gov.pl/web/mswial/lista-osob-i-podmiotow-objetych-sankcjami

(wskaza¢ podmiotowy $rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad Ilub organ, dokiadne dane referencyjne

dokumentacji)

12.10.2022

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny lub podpis zaufany lub podpis osobisty

' Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o
udzielenie zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o
ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujaca od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
Srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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ZESTAW SERWET DO ARTROSKOPII 4 zaknr ”W‘jzz PP- 2:3
jatowy

TD-11 zmiana: 2022-09-22

data: 2017-10-19

ALPHAtex

WYTWORCA: ZARYS International Group spdétka 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
= Pochtaniajg nadmiar ptynéw podczas zabiegdw chirurgicznych

WHASCIWOSCI:

= Sterylne, jednorazowe obtozenia pola operacyjnego

= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajgce wymogi normy PN-EN 13795-1

= Chtonnai nieprzemakalne na catej powierzchni

= Zintegrowana z torbg do przechwytywania ptynow

= Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie

= Wyposazone w piktogramy informujgce o kierunku aplikacji

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

\

o

230320cm A030cm LseS0cm 22T5cm BOx145cm 15061 90cm
x1 EL] w3 x1 xl x2
SKtAD |1 KOD ZESTAWU
NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KOMPONENT ROZMIAR ILOSC
KATALOGOWY JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
Serweta z otworem samouszczelniajgcym sie o srednicy 7cm, 230cm x 320cm 1 szt.
wykonana z chtonnego i nieprzemakalnego laminatu
dwuwarstwowego , zintegrowana z torbg do zbidrki ptynéw o
wymiarach 60cm x 100cm
Recznik chtonny wykonany z widkniny typu spunlace 30cm x 30cm 4 szt.
Tasma samoprzylepna V\{ykonana z widkniny typu spunlace 10cm x 50cm 3 szt. 1 sestaw 7 sestawdw
Elastyczna ostona na konczyne 22cm x 75¢cm 1 szt.
AT-S-ART4-S ) : ) "
Wzmocniona ostona na stolik Mayo w postaci worka, wykonana z folii  80cm x 145cm 1szt. . ’
) folia-papier karton
PE oraz dwuwarstwowego laminatu chtonnego w obszarze
wzmocnionym; w kolorze niebieskim; sktadana teleskopowo z
zaznaczonym kierunkiem rozwijania
Wzmocniona serweta na stot instrumentalny stanowigca owiniecie 150cm x 190cm 2 szt.
zestawu, wykonana z warstwy nieprzemakalnej oraz wtdkninowe;j
warstwy chtonnej
Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/1

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




ALPHAtex

Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

rewizja 2

ZESTAW SERWET DO ARTROSKOPII 4

data: 2017-10-19
zmiana: 2022-09-19

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-S-ART4-S

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

RODZA)J STERYLIZACJI Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJIOWY WG UMDNS 15646

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

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 wyrobéw medycznych okreslanych

jako sterylne

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

DANE TECHNICZNE:

SKtAD / PARAMETRY
TECHNICZNE

ILOSC W PARAMETRY CZESCI SKLADOWYCH
ZESTAWIE KOMPONENT MATERIAL
Serweta operacyjna:
e dwuwarstwowy (wtdknina
Serweta o wymiarach 230cm x 320cm z polipropylenowa typu
otworem samouszczelniajgcym sie o spunbond o gramaturze 30g/m2
Srednicy 7cm, zintegrowana z torbg do + folia PE o gramaturze 30g/m2)
przechwytywania ptynéw o wymiarach e chionny i nieprzemakalny
60cm x 100cm, wyposazong w sztywnik laminat
1szt. w gornej czesci torebki oraz dwa e  of3cznej gramaturze 60g/m2
przylepce w przedniej czesci stuzgce do e chlonnodé 600%
zamocowania do serwet operacyjnych i e kolor niebieski
port do odsysania tresci w dolnej czesci
worka, ktérego budowa umozliwia Torba do przechowywania ptynow:
podtgczania drendw o réznej $rednicy. e transparentna folia PE o
gramaturze 100g/m?2
e wtdknina typu Spunlace o
Asat. Recznik chtonny o wymiarach 30cm x gramaturze 56g/m2
30cm. e chtonnos$¢ 527%
e  kolor biaty
e witdknina typu spunlace,
3sat. Tasma samoprzylepna o wymiarach gramatura 68g/m?2
10cm x 50cm. e chtonnosc 420%
e kolor niebieski
Elastyczna ostona na konczyne o e kraton 88um
1szt. wymiarach 22cm x 75cm z podwojnie

wywinietym brzegiem.

e  kolor niebieski

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

stronal/3

rev.2021.01
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data: 2017-10-19

ALPHAtex ZESTAW SERWET DO ARTROSKOPII 4 —
zmiana: 2022-09-19
nieprzemakalna folia PE o
gramaturze 50g/m2
) ) wzmocniona chtonng
Wzmocniona ostona na stolik Mayo o (.
) ) widkninowa warstwg
wymiarach 80cm x 145cm w postaci . )
wiskozowo-poliestrowg o
1szt. e. | worka, sktadana teleskopowo z
] ) o gramaturze 30g/m2
zaznaczonym kierunkiem rozwijania.
. L faczna gramatura serwety wraz
Rozmiar wzmocnienia 60cm x 145cm. o
z wzmocnieniem 80g/m2
chtonnos¢ 350%
kolor niebieski
nieprzemakalna folia PE o
gramaturze 40g/m?2
wzmocniona chtfonng
Wzmocniona serweta na stét widkninowa warstwg
Sest ‘ instrumentalny stanowigca owiniecie wiskozowo-poliestrowg o
szt. .
zestawu o wymiarach 150cm x 190cm. gramaturze 30g/m2
Rozmiar wzmocnienia 65cm x 190cm. taczna gramatura w strefie
chtonnej 70g/m?2
chtonnos¢ 350%
kolor niebieski
a b c. d f.
—
RYSUNEK TECHNICZNY {%}
230x320cm 30x30cm 10x50cm 22x75cm 80x145cm 150x190cm

OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat

= Sterylne, jednorazowego uzytku
= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow
= Chtonneinieprzemakalne na catej powierzchni

= Zintegrowane z torbg do przechowywania ptynow
= Zintegrowane z organizatorami przewodow

CECHY = Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie
=  Wyposazone w piktogramy informujgce o kierunku aplikacji
= Nie zawierajg lateksu

=  Niepalne

= Niepylace

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

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

strona2/3

rev.2021.01
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ZESTAW SERWET DO ARTROSKOPII 4

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-09-19

Materiat opakowania

llosé sztuk

wyrobu
= typu Header Bag z foliowg wstawka TYVEC
= dodatkowo wszystkie sktadowe zestawy zawiniete w serwete
dwu warstwowg celulozowo — foliowg o gramaturze 54 g/m?2 i
chtonnosci 180%.
Opakowanie = wyposazone w informacje o kierunku otwierania oraz 4 1
. ) . zestaw
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji
danych
= na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajdujg sie nastepujace
informacje: numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytwarcy
oraz kod kreskowy
Opakowanie = tektura falista
transportowe = system podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 7 zestawow
foliowa oraz karton zewnetrzny
WARUNKI temperatura 5°C- 35°C
PRZECHOWYWANIA wilgotno$¢ 30% - 75%
Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona3/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




ZESTAW SERWET DO OPERACJI KONCZYNY 1 | ztnr 3dop.2pp.23

rewizja 2

ja{owy data: 2017-10-19
ALPHAtex TD-11 zmiana: 2022-09-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spdétka 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
= Pochtaniajg nadmiar ptynéw podczas zabiegdw chirurgicznych

WHASCIWOSCI:

= Sterylne, jednorazowe obtozenia pola operacyjnego

= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajgce wymogi normy PN-EN 13795-1

=  Nieprzemakalne na catej powierzchni

=  Wyposazone w dodatkowe wzmocnienia chtonne w strefie krytycznej

= Zintegrowane z organizatorami przewoddw

= Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie

= Wyposazone w piktogramy informujgce o kierunku aplikacji

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

= Wszystkie sktadowe zestawu zawiniete w dodatkowg serwete dwuwarstwowg, celulozowo — foliowg, stanowigca pierwsze, zewnetrzne
owiniecie zestawu

o)
=T
200x300cm 80x140cm 150x190cm
1szt./pc. 1szt./pc. 1szt./pc.
SKtAD | KOD ZESTAWU
NUMER p OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KOMPONENT ROZMIAR IL
KATALOGOWY omPo o osc JEDNOSTKOWE  TRANSPORTOWE
Wzmocniona serweta z samouszczelniajgcym sie otworem o srednicy  200cm x 300cm 1szt.
3,5cm wykonana z hydrofobowej widkniny tréjwarstwowej typu
SMS oraz wtokniny wysokochtonnej w obszarze wzmocnionym,
zintegrowana z organizatorami przewodow 1 zestaw 12 zestawdw
Wzmocniona ostona na stolik Mayo w postaci worka, wykonana z folii  80cm x 140cm 1 szt.
AT-S-EXT1-C PE oraz wtokniny chtonnej w obszarze wzmocnionym; w kolorze
) ; TYVEC karton
czerwonym; sktadana teleskopowo z zaznaczonym kierunkiem
rozwijania
Wzmocniona serweta na stét instrumentalny stanowiagca owiniecie 150cm x 190cm 1 szt.
zestawu, wykonana z warstwy nieprzemakalnej oraz wtdkninowe;j
warstwy chfonnej
Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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ZESTAW SERWET DO OPERACII

ALPHAtex KONCZYNY 1

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-09-19

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY AT-S-EXT1-C

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

RODZAJ STERYLIZACII Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15646

WLASCIWOSCI Obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikéw
DZIAtANIA infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajac zakazeniom pooperacyjnym ran.

chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.
DLA WYROBU MAJA

Wyrdb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

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

ZASTOSOWANIE EN 556 sterylizacja wyrobow medycznych -- wymagania dotyczgce wyrobdw medycznych okreslanych
AKTUALNE NORMY jako sterylne
TECHNICZNE

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

DANE TECHNICZNE:

ILOSC W PARAMETRY CZESCI SKLADOWYCH

ZESTAWIE KOMPONENT

MATERIAL

Wzmocniona serweta o
wymiarach 200cm x 300cm z
otworem samouszczelniajgcym
1szt. a. | sie o $rednicy 3,5cm oraz dwoma
organizatorami przewoddw.
Rozmiar wzmocnienia w strefie
krytycznej 75cm x 100cm. .

SKtAD / PARAMETRY

tréjwarstwowa hydrofobowa
wtoknina typu SMS (spunbond,
meltblown, spunbond) o gramaturze
50g/m2, w strefie krytycznej
dodatkowo warstwa wzmocnienia
SM (spunbond, meltblown) o
gramaturze 80g/m?2 i chtonnosci
680%

taczna gramatura w strefie
wzmocnienia 130g/m

kolor niebieski

TECHNICZNE .
Wzmocniona ostona na stolik
Mayo o wymiarach 80cm x 140cm
w postaci worka, sktadana

nieprzemakalna folia PE o gramaturze
50g/m2 wzmocniona chtonng
wtokninowa warstwg wiskozowo-
poliestrowg o gramaturze 28+2g/m?2

150cm x 190cm. Rozmiar
wzmocnienia 65cm x 190cm.

1szt. b.

teleskopowo z zaznaczonym e t3czna gramatura serwety wraz z

kierunkiem rozwijania. Rozmiar wzmocnieniem 80g/m?2

wzmocnienia 60cm x 140cm. e chtonnosc 350%

e  kolor czerwony
) ) e nieprzemakalna folia PE o gramaturze

Wzmocniona serweta na stét )

) . 38 + 2 g/m2 wzmocniona chtonng

instrumentalny stanowigca L .

L ) wiokninowa warstwg wiskozowo-

1szt. c. | owiniecie zestawu o wymiarach

poliestrowg o gramaturze 28 + 2
g/m?2
faczna gramatura w strefie chtonnej

Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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rev.2021.01
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KONCZYNY 1

zmiana: 2022-09-19

70+2g/m2
e chtonnos¢ 350%

e  kolor niebieski

RYSUNEK TECHNICZNY

a. b. C.
@ TN
200x300cm 80x140cm 150x190cm

OKRES PRZYDATNOSCI

5 lat

CECHY

= Sterylne, jednorazowego uzytku

= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Nieprzemakalne na catej powierzchni

= Wyposazone w dodatkowe wzmocnienie w strefie krytycznej

= Zintegrowane z organizatorami przewodow

= Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie

=  Wyposazone w piktogramy informujgce o kierunku aplikacji

= Nie zawierajg lateksu

=  Niepalne

= Niepylace
. . llos¢ sztuk
Materiat opakowania
wyrobu
Opakowanie typu Header Bag z foliowa wstawka TYVEC
jednostkowe dodatkowo wszystkie sktadowe zestawy zawiniete w serwete dwu
warstwowg celulozowo — foliowg o gramaturze 54 g/m?2 i
chtonnosci 180%.
OPIS OPAKOWANIA wyposazone w informacje o kierunku otwierania oraz 4 etykiety 1 zestaw
samoprzylepne typu TAG stuzgce do archiwizacji danych
na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajdujg sie nastepujace
informacje: numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz
kod kreskowy
Opakowanie tektura falista
transportowe system podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba foliowa 12 zestawow
oraz karton zewnetrzny
WARUNKI temperatura 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA wilgotno$¢ 30% - 75%

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

strona2/2

rev.2021.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig spotka 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.p!
SRN: PL-MF-000000410

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

ALPHAtex
fartuchy chirurgiczne / surgical gowns
klasy | sterylnej, requta 1/ of class I sterile, rule 1

modele/ models: STANDARD/ STANDARD;
STANDARD PLUS z wstawkami nieprzemakalnymi/ STANDARD PLUS with impermeable parts;
COMFORT/ COMFORT;
COMFORT PLUS z wstawkami nieprzemakalnymi/ COMFORT PLUS with impermeable parts;
EXTRA SAFE z wstawkami nieprzemakalnymi/ EXTRA SAFE with impermeable parts
rozmiar/ size: M-XXXL*
*(w zaleznosci od modelu fartucha chirurgicznego/ depend from the model of the surgical gown)

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-11 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed fist 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 czes¢
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 zatgcznik 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 deklaracji jest zgodny z norma europejska: EN 13795-1:2019 — szczegdtowy wykaz
nadzorowanych norm wyspecyfikowany jest w dokumentacji technicznej wyrobu TD-11.

The device covered by this declaration complies with European standard: EN 13795-1:2019 — a detailed list of supervised standards is specified
in the technical documentation of the device TD-11.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Bodly: Tillystrale 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

PRODUCT MANAGER

(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Barbara Niznikiewicz
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 19.07.2021


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotdw / 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 Produktédw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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 i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / 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
[[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

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

1.012 status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Brganizationstert

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out

Oooooo®

2015 -05- Z/V
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

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

ZARYS International Group spdéika z ograniczona odpowiedzialnoscia spéika komandytowa

1.016 Nazwa wytworcy, 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
Dariusz Socha

1.022 Telefon / Phone
32-376-07-20

1.023 E-mail
zarys@zarys.com.pl

1.024 Faks/ Fax
32-376-06-91

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 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
E ) / Identi ]  the Ak [J 1 -..importera/ ... importer
Identyﬁkaqa... ntification of
[] b -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / 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 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax

ID: 1096 7868 9336
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pefna / 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

Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego 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 Imie 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 zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe 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 dolaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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 / City Zabrze Data / Date @—28

Nazwisko / Name Dariusz Socha Podpis / Signature

ID: 1096 7868 9336 WM1_F1_1.3 Strona-Page 3/3
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
[] pierwsze First Zmiana /Change

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

2.009 [zmiana nazwy handlowej wyrobu]

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [J wyréb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
e Reguta (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 o (where applicable)
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

[] 2. Wyrdb medyczny klasy I/ Class I medical device

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

E] 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarows, steryiny / Ciass I medical device with measuring function, sterile
[:I 6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class I1a medical device

[]7. wyréb medyczny kiasy IIb / Class ITb medical device

[]8. wyréb medyczny klasy III / Class ITI medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

ALPHAtex Fartuch chirurgiczny, jaltowy

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

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

ID: 0595 3525 4138




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

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

UMDNS

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

11901

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Fartuchy chirurgiczne widkninowe s3
zabezpieczeniem wierzchnim personelu
medycznego; ochrona przed drobnoustrojami oraz
przed wszelkimi Zrdédiami zanieczyszczen
Wszystkie wyroby przeznaczone s3a do
jednorazowego uzytku. Wyroby po uzyciu nalezy
utylizowaé zgodnie z obowiazujacym prawem oraz
wewnetrznymi procedurami jednostki.

2.015 Po angielsku / In English
Surgical non-woven gowns are outer protection
of medical personnel; protection against
microorganisms and against any and all sources
of pollution. All devices are for single use
only. They have to be recycled according to
the law and internal procedures of the unit.

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

2.016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentoéw medycznych

2.017 Imie i nazwisko / Full name
Iwona Gocyla

2.018 Telefon / Phone
32-376-07-20

2.019 E-mail
zarys@zarys.com.pl

2.020 Faks/ Fax
32-376-06-91

ID: 0595 3525 4138 WM1_F2_1.2
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

mwmmmmmwmmmmauqm
provide information concemning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handiowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytworcy 2.023 Nazwa i adres 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 s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data / Date 2015-02-28

PREXES ZARZZADU
AARYS InternationGro! .0.5pk.

Nazwisko / Name Dariusz Socha Podpis / Signature
NDarius?Socha

1) Wyroby romaoe sig nazwg handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce, )
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mazliwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- t¢ samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdliny certyfikat zgodnosci lub wspoine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci 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 roznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 0595 3525 4138 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3




Zat iknr3d
FARTUCH CHIRURGICZNY Sunktu 2 pp. 2.3

STANDARD Wydanie |

. dnia 2019.06.28
Ja*owy Z dnla

ALPHAtex TD-11 Strona 1/1

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

Zapobieganie przenoszeniu czynnikow infekcyjnych z zespotu chirurgicznego do rany operacyjnej
Zapobieganie rozproszeniu sie czgstek 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 drobnoustrojéow

Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatow niezawierajgcych bawetny

WLASCIWOSCI:

Petnobarierowy fartuch chirurgiczny

Sterylny, jednorazowego uzytku

Wykonany z wielowarstwowej wtokniny typu SMS o gramaturze 35 g/m?2

Duza odpornos¢ na przenikanie drobnoustrojéw oraz duza wytrzymatosc¢ na rozcigganie i wypychanie

Oddychajacy i paroprzepuszczalny materiat fartucha

Kolorowe lamowki 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 technikg ultradZzwiekowga

Spetniajacy wymogi normy PN-EN 13795

Nie zawiera lateksu

Niepalny

Niepylacy

Opakowanie folia - papier

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 wytwdrcy oraz kod kreskowy

114

ROZMIAR | KOD
KOLOR OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMERKEATALOGOWY HOZMIAR LAMOWKI JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
AT-SGS-M 1E M Z6ta 1 szt 25 szt.
AT-SGS-L 1E L Zielona 1 szt 25 szt.
AT-SGS-XL 1E XL Fioletowa 1 szt 25 szt.
AT-SGS-XXL 1E XXL Czamna 1 szt 25 szt.

Opracowata: Patrycja Czabok — Product Manager ZARYS International Group sp.z 0.0. sp.k.




ALPHAtex

Zatgcznik nr 6 do

Karta techniczna gotowego wyrobu ounktu 1 pp. 1.1

TD-11 Wydanie |
zdnia 2019.06.28
FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD Strona 1/3

INFORMACUJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY AT-SGS-M 1E (otty) | AT-SGS-L 1E (zielony) [ AT-SGS-XL 1E (fioletowy) | AT-SGS-XXL 1E (czamy)
WYTWORCA ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia spdtka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 1

RODZAJ STERYLIZACII

Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS 11901

WHASCIWOSCI
DZIALANIA

e  Fartuchy chirurgiczne s3 stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikow
infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajac zakazeniom pooperacyjnym ran

e Fartuchy chirurgiczne jednorazowego uzytku stosowane przez chirurgdw i personel medyczny w
celu zabezpieczenia pola operacyjnego i pacjenta oraz zapobieganiu rozprzestrzenianiu sie
czynnikow infekcyjnych

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE

PN-EN 13795-1:2019 Obtozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokow operacyjnych,
stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentdw, personelu medycznego i wyposazenia -
Wymagania ogdlne dotyczace wytworcow, przetwdrcow i wyrobdw, metod badan, wymagan
uzytkowych i poziomow wymagan

AKTUALNE NORMY PN-EN 556 sterylizacja wyrobdw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdw medycznych
TECHNICZNE okreslanych jako sterylne
Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylenu: PN-EN 1SO 11135 Sterylizacja produktéw stosowanych w
ochronie zdrowia -- tlenek etylenu
DANE TECHNICZNE:
SUROWCE Fartuch Wiéknina polipropylenowa typu SMS
/ MATERIALY Mankiety Dzianina
GRAMATURA 35g/m2
Fartuch - niebieski
KOLOR Mankiety w kolorze biatym
Lamodwka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczegdinych rozmiardw:
M - z6ta L - zielona XL - fioletowa XXL - czarna
= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny
= Sterylny, jednorazowego uzytku
= Duza odpornos¢ na przenikanie drobnoustrojow
= Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie i wypychanie
= (QOddychajacy i paroprzepuszczalny materiat fartucha
= Kolorowe lamowki adekwatne do rozmiaru fartucha
= Rekaw zakoriczony elastycznym mankietem z dzianiny
= Tylne czedci fartucha zachodza na siebie
CECHY

= 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 technika ultradzwiekowa w pofaczeniu z rekawem, na ramionach i szwach
wewnetrznych rekawdw oraz w potgczeniu trokdw z fartuchem

= Nie zawiera lateksu

= Niepalny
= Niepylacy
OKRES PRZYDATNOSCI 5lat

ROZMIAR

Wyréb dostepny w 4 rozmiarach: M, L, XL oraz XXL — oznaczenie rozmiaru znajduje sie na wewnetrznej
stronie fartucha i jest widoczne po wyciggnieciu fartucha z opakowania jeszcze przed jego
roztozeniem

Opracowata: Patrycja Czabok — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




Karta techniczna gotowego wyrobu

Zatgcznik nr 6 do
punktu 1 pp. 1.1

Wydanie |
TD-11 z dnia 2019.06.28
ALPHAtex FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD —
RYSUNEK TECHNICZNY
2
1 -Fartuch
2 — Dzianinowy mankiet
OPIS CZESCI 3 - Szwy ultradzwiekowe
SKEADOWYCH WYROBU 4 — Kodowana kolorystycznie lamdéwka przy dekolcie
5 — Troki do zawigzania w pasie
6 — Sztywny kartonik umozliwiajacy aseptyczng aplikacje
- 0 -
F
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= = =
Q E R <
WYMIARY S7ZCZEGOLOWE
1 !
IGI
- 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
XXL | 157 76 61 59,5 32 67 160 | 149 65 7.5 75 50
TOLERANCJA ROZMIARU /-3 | A2 | A2 | 2| A | A2 A3 A3 A2 A A2 A
JEDNOSTKA

cm cm cm cm cm cm cm cm cm

cm cm cm

OPIS OPAKOWANIA

Materiat opakowania

llos¢ sztuk wyrobu

Opakowanie Typu folia — papier wyposazone w informacje o kierunku

jednostkowe otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace

1 szt.

Opracowata: Patrycja Czabok — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




Karta techniczna gotowego wyrobu

Zatgcznik nr 6 do
punktu 1 pp. 1.1

Wydanie |
TD-11 zdnia 2019.06.28
ALPHAtex FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD —
do archiwizacji danych; na kazdej etykiecie samoprzylepnej
znajdujg sie nastepujace informacje : numer ref, data
waznosci, nr serii, dane wytwaorcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwodjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 25 ot
transportowe | foliowa oraz karton zewnetrzny )
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 30% - 75%

Opracowata: Patrycja Czabok — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




Zat iknr3d
FARTUCH CHIRURGICZNY Sunktu 2 pp. 2.3

STANDARD PLUS Wydanie |

ja*OWy zdnia 2019.06.28
ALPHAtex TD-11 Strona 1/1

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Zapobieganie przenoszeniu czynnikow infekcyjnych z zespotu chirurgicznego do rany operacyjnej
Zapobieganie rozproszeniu sie czgstek 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 drobnoustrojéow

®  Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatow niezawierajgcych bawetny

WLASCIWOSCI:

Petnobarierowy fartuch chirurgiczny

Sterylny, jednorazowego uzytku

Wykonany z wielowarstwowej wtokniny typu SMS o gramaturze 35 g/m2

Wyposazony w nieprzemakalne wstawki z przodu i na rekawach

Duza odpornos¢ na przenikanie drobnoustrojéw oraz duza wytrzymatosc¢ na rozcigganie i wypychanie

Oddychajacy i paroprzepuszczalny materiat fartucha

Kolorowe lamoéwki 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 aseptycznag aplikacje, dodatkowo dwa troki wewnetrzne

= Zapiecie typu rzep w okolicy karku

= Szwy wykonane technika ultradZwiekowa

= Spetniajacy wymogi normy PN-EN 13795

= Nie zawiera lateksu

= Niepalny

= Niepylacy

= 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

£LE0

ROZMIAR | KOD
KOLOR OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMERKATALOGOWY HOZMIAR LAMOWKI JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
AT-SGSP-M 1E M Zo6tta 1 szt 25 szt.
AT-SGSP-L 1E L Zielona 1 szt 25 szt.
AT-SGSP-XL 1E XL Fioletowa 1 szt 25 szt.
AT-SGSP-XXL 1E XXL Czarna 1 szt 25 szt.

Opracowata: Patrycja Czabok - Product Manager ZARYS International Group sp.z 0.0. sp.k.
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TD-11
FARTUCH CHIRURGICZNY

Strona 1/3

STANDARD PLUS

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

AT-SGSP-M 1E AT-SGSP-XXL 1E
NR KATALOGOWY . 063 AT-SGSP-L 1E (zielony) | AT-SGSP-XL 1E (fioletowy) 265

(zotty) (czarny)
WYTWORCA ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGUL A 1

RODZAJ STERYLIZACII

Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS 11901

WtASCIWOSCI
DZIALANIA

e Fartuchy chirurgiczne s3 stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikdw
infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajac zakazeniom pooperacyjnym ran

e Fartuchy chirurgiczne jednorazowego uzytku stosowane przez chirurgdw i personel medyczny w
celu zabezpieczenia pola operacyjnego i pacjenta oraz zapobieganiu rozprzestrzenianiu sie
czynnikdw infekcyjnych

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY
TECHNICZNE

PN-EN 13795-1:2019 Obtozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokow operacyjnych,
stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu medycznego i wyposazenia --
Wymagania ogdlne dotyczace wytworcdw, przetwdrcdw i wyrobdw, metod badan, wymagan
uzytkowych i poziomdw wymagan

PN-EN 556 sterylizacja wyrobow medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdw medycznych
okreslanych jako sterylne

Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylenu: PN-EN I1SO 11135 Sterylizacja produktdw stosowanych w
ochronie zdrowia -- tlenek etylenu

DANE TECHNICZNE:

SUROWCE
/ MATERIALY

Fartuch Wiéknina polipropylenowa typu SMS 35g/m?2

Dwuwarstwowy laminat:
Wzmocnienie e  Polipropylen spunbond (SPP) 25g/m?2
e FoliaPE 15g/m2

Mankiety Dzianina

GRAMATURA

35g/m2; faczna gramatura w strefie wzmocnienia 75g/m?2

KOLOR

Fartuch - niebieski

Mankiety w kolorze biatym

Lamodwka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczegdlinych rozmiardw:

M - Zz6ha L - zielona XL - fioletowa XXL - czarna

CECHY

= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny

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

= Duza wytrzymatos¢ na rozcigganie i wypychanie
= Dodatkowe wewnetrzne, nieprzemakalne wzmocnienie w okolicy przedramion, klatki piersiowej i

brzucha

= Oddychajacy i paroprzepuszczalny materiat fartucha

= Kolorowe lamdéwki adekwatne do rozmiaru fartucha

= Rekaw zakoriczony elastycznym mankietem z dzianiny

= Tylne czedci fartucha zachodza na siebie

= Dwa troki wszyte w okolicy pasa, umieszczone w sztywnym kartoniku zapewniajg aseptyczng
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 ultradzwiekowa w potaczeniu z rekawem, na ramionach i szwach
wewnetrznych rekawoéw oraz w potaczeniu trokow z fartuchem

= Nie zawiera lateksu

Opracowata: Patrycja Czabok — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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= Niepalny
= Niepylacy
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat

Wyréb dostepny w 4 rozmiarach: M, L, XL oraz XXL — oznaczenie rozmiaru znajduje sie na wewnetrznej

ROZMIAR stronie fartucha i jest widoczne po wyciggnieciu fartucha z opakowania jeszcze przed jego
roztozeniem
RYSUNEK TECHNICZNY
2
1 - Fartuch
2 — Dzianinowy mankiet
OPIS CZESCI 3 - Szwy ultradzwiekowe
SKEADOWYCH WyRoBY | 4~ Wzmocnienie o ,
5 — Kodowana kolorystycznie lamdwka przy dekolcie
6 — Troki do zawigzania w pasie
7 — Sztywny kartonik umozliwiajacy aseptyczng aplikacje
— O -
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WYMIARY SZCZEGOrOWE |_ _l !
K
1 '
5 B -
Wymiary podstawowe
A B C D E F G M O P Q R
M 124 68 60 58 27,5 61 150 117 60 7,5 75 50
L 128 70 61 595 28 66 150 119 61 7,5 75 50

Opracowata: Patrycja Czabok — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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XL 138 74 62 59,5 30 66 160 129 63 75 75 50
XXL 157 76 61 59,5 32 6/ 160 149 65 7,5 75 50
TOLERANCJA ROZMIARU +/-3 | /-2 | /-2 | /-2 | 4/ +/-2 | +/-3 | +/-3 | +/-2 | +/-] +/-2 | +/-1
JEDNOSTKA cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Wymiary wzmocnienia
H J K L
WYMIARY SZCZEGOtOWE | M 32 40 48 92
WZMOCNIENIA L 34 44 52 102
XL 34 48 56 113
XXL 34 465 595 132
TOLERANCJA ROZMIARU +/-2 +/-3 +/-3 +/-3
JEDNOSTKA cm cm cm cm

Materiat opakowania

llos¢ sztuk wyrobu

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

Opakowanie o o o :
. do archiwizacji danych; na kazdej etykiecie samoprzylepnej 1 szt.
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe o ) ) )
znajduja sie nastepujace informacje : numer ref, data
waznosci, nr serii, dane wytwaorcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwodjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 25 ot
transportowe | foliowa oraz karton zewnetrzny )
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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COMFORT PLUS - 68 SPUNLACE Wydanie |

. dnia 2017.10.19
Jal_owy Z dnla

ALPHAtex TD-11 Strona 1/1

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

Zapobieganie przenoszeniu czynnikdw 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 bariera dla drobnoustrojow

WLASCIWOSCI:

Petnobarierowy fartuch chirurgiczny

Sterylny, jednorazowego uzytku

Z widkniny typu Spunlace 68 g/m?2

Wyposazony w nieprzemakalne wstawki z przodu i na rekawach

Duza odporno$¢ na przenikanie drobnoustrojéw i na przenikanie cieczy

Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie

Oddychajacy i paroprzepuszczalny materiat fartucha

Kolorowe lamowki adekwatne do rozmiaru fartucha

Rekaw zakoriczony elastycznym mankietem z dzianiny poliestrowej

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 technikg tradycyjnego, podwdjnego szycia

Spetniajacy wymogi normy PN-EN 13795

Nie zawiera lateksu

Niepalny

Niepylacy

Wewnetrznie pakowany w serwete zabezpieczajgca wraz z dwoma recznikami chtonnymi
Opakowanie folia - papier

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 wytwdrcy oraz kod kreskowy

ROZMIAR | KOD
KOLOR OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMEREATALOGOWY HozmiRg LAMOWKI JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
AT-SGCP-M M Zofty 1 szt.+ 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.
AT-SGCP-L L Zielony 1 szt.+ 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 sz7t.
AT-SGCP-XL XL Fioletowy 1 szt+ 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.
AT-SGCP-XXL XXL Czarny 1 szt.+ 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.

Opracowata: Patrycja Czabok - Product Manager ZARYS International Group sp.z 0.0. sp.k.
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z dnia 2021.10.01
ALPHAtex FARTUCH CHIRURGICZNY zmiana z dnia

COMFORT PLUS 02.05.2022

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

AT-SGCP-XL
NR KATALOGOWY AT-SGCP-M (zotty) AT-SGCP-L (zielony) ) AT-SGCP-XXL (czarny)
(fioletowy)
3 ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa,
WYTWORCA
Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGUEA 1
RODZAJ STERYLIZACJI Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS | 11901
e Fartuchy chirurgiczne sa stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie
czynnikow infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom
WEASCIWOSCI pooperacyjnym ran
DZIALANIA e Fartuchy chirurgiczne jednorazowego uzytku stosowane przez chirurgdw i personel

medyczny w celu zabezpieczenia pola operacyjnego i pacjenta oraz zapobieganiu
rozprzestrzenianiu sie czynnikow infekcyjnych

PN-EN 13795-1:2019 Obtozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw
operacyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentow, personelu medycznego i
wyposazenia -- Wymagania ogdlne dotyczace wytwdrcow, przetwdrcow i wyrobdw, metod

BLLA BEIOIL Wiy badan, wymagan uzytkowych i poziomow wymagan

ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY PN-EN 556 sterylizacja wyrobdw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdw medycznych

TECHNICZNE okreslanych jako sterylne
Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylenu: PN-EN ISO 11135 Sterylizacja produktéw stosowanych w

ochronie zdrowia -- tlenek etylenu

DANE TECHNICZNE:
Fartuch Witdknina bawetnopodobna Spunlace 68g/m2
Dwuwarstwowy laminat:
SURONE Wzmocnienie e Widknina polipropylenowa 25g/m?2
/ MATERIALY ‘
e Folia PE 15g/m2
Mankiety Dzianina poliestrowa
GRAMATURA 68g/m?2; faczna gramatura w strefie wzmaocnienia 108g/m?2
GRUBOSC (bez
0.32 mm

wzmochienia)

Fartuch - niebieski
Mankiety w kolorze biatym

SCO Lamowka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczegdlnych rozmiarow:
M - zéHa L - zielona XL - fioletowa XXL - czarna
= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny
= Sterylny, jednorazowego uzytku
CECHY = Dodatkowe wewnetrzne, wklejone obwodowo, nieprzemakalne wzmocnienie w okolicy

przedramion, klatki piersiowej i brzucha
= Oddychajacy i paroprzepuszczalny materiat fartucha (paroprzepuszczalnosé w strefie nie
wzmocnionej 6200 g/m2/24h)

Opracowata: Katarzyna Irlik = Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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FARTUCH CHIRURGICZNY S
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COMFORT PLUS 02.05.2022

= Kolorowe lamoéwki adekwatne do rozmiaru fartucha

= Rekaw zakonczony elastycznym mankietem z dzianiny poliestrowej o gramaturze 110g/m?2

= Tylne czesci fartucha zachodza 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 technika tradycyjnego, podwdjnego szycia

= taczenie rekawdw wykonane w postaci zaktadki przeszytej technikg tradycyjnego,
podwdjnego szycia

= Do fartucha dotaczone dwa reczniki chtonne o wymiarach 30cm x 30cm z celulozy o
gramaturze 56 + 3g/m2

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

= Nie zawiera lateksu

= Niepalny
= Niepylacy
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat

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 2
1— Fartuch
2 — Dzianinowy mankiet

) 3 — Szwy tradycyjne, podwodjne

OPIS CZESCI _—
4 — Wzmocnienie

SKEADOWYCH WYROBU

5 — Kodowana kolorystycznie laméwka przy dekolcie
6 — Troki do zawigzania w pasie
7 — Sztywny kartonik umozliwiajgcy aseptyczng aplikacje

Opracowata: Katarzyna Irlik — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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Wymiary podstawowe
A B C D E F G M ) P Q R
M 124 68 60 58 | 275 61 150 117 60 7.5 75 50
L 128 70 61 595 | 28 66 150 119 61 7,5 75 50
XL 138 74 62 | 595 | 30 66 160 | 129 63 7.5 75 50
XXL | 157 76 61 595 | 32 67 160 | 149 65 7,5 75 50
TOLERANCJA ROZMIARU +/-3 | +/-2 | +/2 | +/-2 | +/- | 42| +/-3 | /3| +/-2 | 4/ | +/-2 | +/-T
JEDNOSTKA cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Wymiary wzmocnienia
H J K L
WZMOCNIENIA - 34 44 °2 102
XL 34 48 56 113
XXL 34 46.5 59.5 132
TOLERANCJA ROZMIARU +/-2 +/-3 +/-3 +/-3
JEDNOSTKA cm cm cm cm
Materiat opakowania llo§¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o kierunku
otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG
Opakowanie stuzace do archiwizacji danych; na kazdej etykiecie 1sat
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe samoprzylepnej znajduja sie nastepujace informacje :
numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz
kod kreskowy
Opakowanie System podwaojnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 25 st
transportowe | foliowa oraz karton zewnetrzny
Temperatura: 5°C - 35°C

Opracowata: Katarzyna Irlik = Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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IIARINIL Wilgotnos¢: 30% - 75%
PRZECHOWYWANIA

Opracowata: Katarzyna Irlik = Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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LARYS

WNIOSEK

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka
komandytowa dziatajac jako uczestnik postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego,

zgodnie z art. 74 ust. 1 Ustawy Prawo Zamdwien Publicznych, zwraca sie z prosbg o przestanie
informacji:

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

- kopii formularzy cenowych ztozonych w przedmiotowym postepowaniu przez firme
SINMED oraz SKAMEX,

- zatacznikdbw do ofert: materiaty informacyjne, ulotki oraz dokumenty dopuszczajgce
(deklaracje zgodnosci, certyfikaty CE, raporty z badan, Wpis do Rejestru Wyrobdw
Medycznych)

zgodnie z rozporzgdzeniem Rady Ministréw z dnia 26 lipca 2016r. w sprawie protokotu
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prosimy o przestanie w/w informacji na
adres e-mail przetargi@zarys.pl lub za posrednictwem platformy zakupowe;.

Zgodnie z art.74 ust.2 oferty wraz z zatacznikami udostepnia sie niezwtocznie po
otwarciu ofert, nie pdzniej jednak niz w terminie 3 dni.

Z powazaniem

ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. SIEDZIBA FIRMY CENTRUM LOGISTYCZNE EN ISO 12485:2016
tel. 32376 07 20, fax 32 37607 07, e-mail: zarys@zarys.pl Pod Borem 18 Guido Henckela Donnersmarcka 1 BDO 000003284
NIP 6481997718, REGON:273295877, KRS NR 0000540772 41-808 Zabrze 41-807 Zabrze (KSSE Zabrze) WWW.ZARYS.PL



		2022-10-12T14:54:33+0200




