Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

wydanie |

ALPHAtex

OStONA NA RAMIE C

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-08-31

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY AT-SP-S 17
WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa, Polska
KLASYFIKACIA | sterylna REGULA 4
RODZAJ STERYLIZACII Promieniowanie jonizujace KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15571

e Sterylne ostony sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikdw
WEASCIWOSCI infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym ran
DZIALANIA e  Ostony stuza do sterylnego zabezpieczenia urzgdzen medycznych na sali operacyjnej przed kurzem,

brudem i zainfekowaniem pola operacyjnego

DLA WYROBU MAIA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY

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

Wyroéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

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

TECHNICZNE
jonizujgce
DANE TECHNICZNE:
SPECYFIKACJA Sterylny zestaw oston na ramie C RTG o Not- T
SUROWCE Ostony na ramie O'gl et "l 'I - s samoprzylepna
/ MATERIALY Folia PE (polietylenowa) Dokument %F?@Imtz@z]owa)
GRAMATURA 65g/m2 Katarzyna
GRUBOSC 0.065 mm Daial 2024.06.U3 15'UL:46
CEST
KOLOR Transparentny
Element zestawu Rozmiar elementu
ROZMIAR Gorna ostona 100cm x 160cm
/ POJEMNOSC Dolna ostona 80cm x 150cm
Tasma samoprzylepna 3cm x 100cm
1

\

2

/ 2a

\
la |
RYSUNEK TECHNICZNY
3
1. Ostona na aparature gérna
a. Gumka stabilizujgca ostone
OPIS CZESCI 2. Ostona na aparature dolna
SKEADOWYCH ZESTAWU
b. Gumka stabilizujgca ostone
3. Tasma samoprzylepna x 2
= Sterylny, jednorazowego uzytku
CECHY = Zestaw zawiera osfone na ramie C w formie trzech elementéw sktadowych
= Zestaw wyposazony w dwie tasmy samoprzylepne
Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/2

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




ALPHAtex

Karta techniczna zat. nr6do p.1pp. 1.1

TD-11

wydanie |

OStONA NA RAMIE C

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-08-31

=  Nieprzemakalny na catej powierzchni

= Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie i wypychanie
=  Nie zawiera lateksu

= Niepalny
=  Niepylacy
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Materiat opakowania llos¢ zestawow
Typu folia — papier wyposazone w informacje o kierunku
. otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do
Opakowanie o L o ) -
ednostk archiwizacji danych; na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajduja 1 zestaw
ednostkowe
OPIS OPAKOWANIA ! sie nastepujace informacje : numer ref., data waznosci, nr serii,
dane wytworcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwadjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba foliowa
32 zestawy
transportowe oraz karton zewnetrzny
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 30% - 75%
Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Karta techniczna zat. nr6do p.1pp. 1.1

TD-11

wydanie |

ALPHAtex

data: 2017-10-19

OStONA NA PRZEWODY

zmiana: 2022-08-31

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-SP-S 3
(14cm x 250cm)

AT-SP-S 4
(16cm x 200cm)

AT-SP-S 5
(16cm x 250cm)

AT-SP-S 6
(16cm x 300cm)

WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4
RODZAJ STERYLIZACII Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15765

e Sterylne ostony sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikow
WEASCIWOSCI infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym ran
DZIAtANIA e Ostony stuza do sterylnego zabezpieczenia urzgdzen medycznych na sali operacyjnej przed

kurzem, brudem oraz zainfekowaniem pola operacyjnego

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE

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

Wyrdéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

AKTUALNE NORMY
TECHNICZNE PN-EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie
jonizujgce
DANE TECHNICZNE:
SPECYFIKACJA Sterylna ostona na przewody — z perforacjg i dwoma tasmami samoprzylepnymi
SUROWCE / MATERIAtY Folia PE (polietylenowa)
GRAMATURA 50 g/m2
GRUBOSC 0.05 mm
KOLOR Transparentny
ROZMIAR 14cm x 250cm 16cm x 200cm 16cm x 250cm 16cm x 300cm
1
A
RYSUNEK TECHNICZNY
—
B
OPIS CZESCI
SKEADOWYCH WYROBU | | 1 - Ostona na przewody
ICH FUNKCII
Numer katalogowy A B
AT-SP-S 3 250 14
WYMIARY ) AT-SP-S 4 200 16
- Wymiar
SZCZEGOLOWE AT-SP-S 5 250 16
AT-SP-S 6 300 16
Jednostka cm cm
=  Sterylna, jednorazowego uzytku
=  Najednym koncu kartonowy sztywnik z oznaczeniem kierunku rozwijania ostony
CECHY

= Piktogramy informujace o kierunku aplikacji
=  Nadrugim koncu perforacja umozliwiajgca wysuniecie przewodu

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/2

rev.2021.01
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wydanie |

ALPHAtex

OStONA NA PRZEWODY

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-08-31

=  Na obu konicach ostony po jednym przylepcu umozliwiajgce fiksacje folii o wymiarach 2,5cm x

17cm

= Sktadana teleskopowo

=  Nieprzemakalna na catej powierzchni

=  Nie zawiera lateksu

=  Niepalna

= Niepylgca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Materiat opakowania llo$¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o
kierunku otwierania oraz 4 etykiety
. samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji
Opakowanie L o .
. danych; na kazdej etykiecie samoprzylepnej 1szt.
jednostkowe duia si e inf - ¢
OPIS OPAKOWANIA znajduja sie nastepujgce informacje : numer ref,,
data waznosci, nr serii, dane wytwaorcy oraz kod
kreskowy
AT-SP-S 3 160 szt.
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna | AT-SP-S 4 200 szt.
transportowe torba foliowa oraz karton zewnetrzny AT-SP-S5 160 szt.
AT-SP-S 6 200 szt.
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 30% - 75%
Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Karta techniczna zat. nr6do p. 1 pp. 1.1

TD-11 rewizja 2

ALPHAtex

TOREBKA DO ZBIORKI PLYNOW e

zmiana: 2022-09-13

INFORMACJIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-SP-S 20 AT-SP-S 21 AT-SP-S 22

WYTWORCA ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa, Polska
KLASYFIKACIA | sterylna REGUtA 4
RODZAJ STERYLIZACJI Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJOWY WG GMDN 11301

WEASCIWOSCI
DZIAtANIA

e Sterylne ostony i obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania
sie czynnikow infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajac zakazeniom
pooperacyjnym ran.

DLA WYROBU MAIJA
ZASTOSOWANIE

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

AKTUALNE NORMY Wyréb sterylizowany radiacyjnie
TECHNICZNE EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:
Kieszen:
e Folia PE (polietylenowa) 65g/m?
SUROWCE Przylepiec:
/ MATERIALY e  Papier zabezpieczajacy 50%
o Nosnik PET 10%
e Klej Hot Melt 40%
GRAMATURA 65 g/m’
GRUBOSC 0.065 mm
KOLOR Transparentny
Jednokomorowa
WARIANTY
Dwukomorowa
1 3 5
RYSUNEK TECHNICZNY A A
4
Y
B C
Nr katalogowy A B C
AT-SP-S 20 30 40 -
LA AT-SP-S 21 50 60 -
SZCZEGOLOWE
AT-SP-S 22 30 - 40
Jednostka cm cm cm
1 —Kieszen samoprzylepna jednokomorowa
OPIS CZESCI 2 —Kieszer samoprzylepna dwukomorowa
SKtADOWYCH WYROBU 3 —Tasma samoprzylepna
4 — Sztywnik do ksztattowania otworu kieszeni
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/2

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




Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11 rewizja 2
data: 2017-10-19
ALPHAtex TOREBKA DO ZBIORKI PLYNOW ———
Numer . _ . . . .
Wariant Rozmiar kieszeni Rozmiar tasmy lepnej
katalogowy
AT-SP-S 20 Jednokomorowe 30cm x 40cm 6cm x 40cm + 2cm
R ‘s AT-SP-S 21 Jednokomorowe 50cm x 60cm 6cm x 60cm + 2cm
/ POJEMNOSC
30cm x 40cm
AT-SP-S 22 Dwukomorowe Lewa kieszen: 15cm x 30cm 5cm x 40cm + 2cm
Prawa kieszen: 25cm x 30cm
=  Sterylna, jednorazowego uzytku
=  Stosowana do przechowywania narzedzi, opatrunkdéw i innych wyrobéw medycznych
= Zintegrowana z tasmg samoprzylepna w gornej czesci kieszeni do mocowania do serwet
operacyjnych
=  Wyposazona w sztywnik pozwalajgcy ksztattowad otwor kieszeni
CECHY

=  Nieprzemakalna na catej powierzchni

= Duza wytrzymatosé na rozcigganie i wypychanie

=  Nie zawiera lateksu

= Niepalna

=  Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Materiat opakowania llos¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje
o kierunku otwierania oraz 4 etykiety
. samoprzylepne typu TAG stuzgce do
Opakowanie o o -
. archiwizacji danych; na kazdej etykiecie 1 szt.
jednostkowe o )
OPIS OPAKOWANIA samoprzylepnej znajdujg sie nastepujgce
informacje : numer ref., data waznosci, nr
serii, dane wytwaorcy oraz kod kreskowy
. System podwadjnego zabezpieczenia - AT-5P-5 20 180 szt.
Opakowanie )
wewnetrzna torba foliowa oraz karton AT-SP-S 21 180 szt.
transportowe
zewnetrzny AT-SP-S 22 250 szt.
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 30% - 75%
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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TD-11

rewizja 2

ALPHAtex

SERWETA NA STOLIK MAYO
WZMOCNIONA, CZERWONA

data: 2017-10-19

zmiana: 2023-05-31

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-SD-S 1 RED (80cm x 145cm)

AT-SD-S 2 RED (80cm x 140cm)

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

RODZAJ STERYLIZACII Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15643

WLHASCIWOSCI e  Obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikdw
DZIAtANIA infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym ran.

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE

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

EN 556 sterylizacja wyrobdw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobéw medycznych

AKTUALNE NORMY okreslanych jako sterylne
Ml Wyrdéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:
EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:
Serweta Wzmocnienie w strefie krytycznej
SO Folia PE Witdknina (50% wiskoza + 50% poliester)
/ MATERIALY
50 g/m2 30+ 2g/m2
GRAMATURA 80 g/m?2
KOLOR Czerwona folia z niebieskim wzmocnieniem wtdkninowym
ROZMIAR 80cm x 145¢cm ‘ 80cm x 140cm
1 \ ” H i
o / 2
4 L1
A
RYSUNEK TECHNICZNY /
B
\ J
Y
C
A B C
WYMIAR SZCZEGOLOWY Wymi 14> o0 80
miar
y 140 60 80
Jednostka cm cm cm
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

rewizja 2

SERWETA NA STOLIK MAYO

data: 2017-10-19

Sy WZMOCNIONA, CZERWONA zmiana: 2023-05-31
OPIS CZESCI 1 —chtonne wzmocnienie
SKLADOWYCH WYROBU | 2 —nieprzemakalna serweta polietylenowa
ICH FUNKCJI
=  Sterylna, jednorazowego uzytku
=  Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojéw 0.9 CFU
=  Nieprzemakalna na catej powierzchni
=  Posiada wysokg odpornos¢ na przenikanie cieczy 188 cm H20
=  Warstwa chtonna w formie wzmocnienia, chtonnos¢ 350%
= Duza wytrzymato$é na rozcigganie na sucho (~45 N)
CECHY

= Duza wytrzymatos$¢ na wypychanie na sucho (~108 kPa)
= Serweta w ksztatcie worka co umozliwia aseptyczna aplikacje

= Sktadana teleskopowo

=  Nie zawiera lateksu

=  Niepalna

=  Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Materiat opakowania llos¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o
kierunku otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne
Opakowanie typu TAG stuzgce do archiwizacji danych; na kazdej
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe etykiecie samoprzylepnej znajdujg sie nastepujgce 1szt.
informacje : numer ref., data waznosci, nr serii, dane
wytworcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna AT-SD-S 1 RED | 80 szt.
transportowe torba foliowa oraz karton zewnetrzny AT-SD-S 2 RED | 80 szt.
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnosé: 30% - 75%
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




TD-30-1.2.c-4.1.1

-@ Ubranie operacyjne, bluza z krétkim wydanie |

rekawem + spodnie, wtokninowe, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2022-08-01

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku uzywany, przeznaczony i wskazany w
celu zminimalizowania zanieczyszczenia powietrza w sali operacyjnej przez
ztuszczony naskérek pochodzacy ze skory osdéb noszacych

WEASCIWOSCI

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

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

= kolor niebieski, zielony lub fioletowy

zgodno$¢ z norma techniczna: EN 13795-2 ( spefnia wymagania wysokiej
skutecznosci)

jednorazowego uzytku

niesterylny

okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE OPAKOWANIE

NUMER JEDNOSTKOWE
TRANSPORTOWE
KATALOGOWY GRAMATURA ROZMIAR KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) CARTON

FOLIA

B1-017-535G3-L WS
BT—017—S3SG7—XXXXL—SMS 35 g/m’ 50 1 szt.
|

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

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

BT-017-S35B1-5-SMS 50x 1 szt.

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

strona1/1




TD-30-1.2.¢c-5.1.6

f :’ Koszula pacjenta, potoznicza, wtdkninowa, wydanie |

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

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE ‘ﬁ'

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

WEASCIWOSCI

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

= wkiadana przez gtowe

= przewiewna

= kolor: niebieski

=  jednorazowego uzytku

= piesterylna

= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE OPAKOWANIE

NUMER JEDNOSTKOWE
TRANSPORTOWE
KATALOGOWY GRAMATURA ROZMIAR KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) ARTON

FOLIA

BT-0022-35B-SMS-DM-001-S

BT-0022-35B-SMS-DM-001-L 10x 10 szt.

BT-0022-35B -SMS-DM-001-XXL niebieski 10 x 10 szt.

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

strona1/1




TD-30-1.2.c-5.14

f’ Koszula pacjenta, wtdkninowa, z wycieciem Y, wydanie |

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

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

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

! KLASYFIKACJA 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 badar diagnostycznych oraz opieki
okotooperacyjnej/okotoporodowej

WEASCIWOSCI

wykonana z wtékniny polipropylenowej o gramaturze 40 g/m?
wktadana przez glowe

z wycieciem Y pod szyja

rekawy krotkie

przewiewna

kolor: granatowy

jednorazowego uzytku

niesterylna

okres trwatosci: 5 lat

NUMER Jggﬁl'é(g‘_’r\’K’;’\\‘/'VEE OPAKOWANIE
GRAMATURA ROZMIAR TRANSPORTOWE
KARTON

KATALOGOWY AT (HANDLOWE)
FOLIA

~ _ _ 2 . widknina
BT-0022-40DB-PP 40 g/m uniwersalny granatowy polipropylenowa 10 szt. 10x 10 szt.

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

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

strona 1/1




-@ Spodenki do kolonoskopii, wiékninowe SMS,

niejatowe

TD-30-1.2.¢c-5.2.2

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 noszony przez pacjentow
podczas zabiegu kolonoskopii

WEASCIWOSCI

= wykonane z widkniny SMS 35 g/m?
= krotkie spodenki z rozcieciem

= przewiewne

= kolor: niebieski

= jednorazowego uzytku

= niesterylne

= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE — opAKOWANIE
NUMER JEDNOSTKOWE  TRANSPORTOWE

KATALOGOWY GRAMATURA ROZMIAR MATERIAL

(HANDLOWE)

FOLIA KARTON

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujacych zawdd 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-5.5

l :’ Spddnica ginekologiczna, widkninowa, wydanie |

. . data: 2021-05-26
niejatowa e 021D

zmiana z dnia:
BETAtex 2021-06-30

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 noszony przez pacjentki podczas
badan ginekologicznych

WEASCIWOSCI

= wykonane z widkniny polipropylenowej o gramaturze 20 g/m? 40 g/m?, 45
g/m? lub widkniny SMS o gramaturze 35 g/m?

z gumka w pasie lub wigzana

przewiewna

kolor: granatowy, zielony lub niebieski

jednorazowego uzytku

niesterylna

okres trwatosci: 5 lat

S | cemowa
ROZMIAR KOLOR MATERIAL TRANSPORTOWE

(HANDLOWE) KARTON
widknina
granatowy .
polipropylenowa

FOLIA

2 . widknina

NUMER
KATALOGOWY

WERSJA GRAMATURA

BT-0025-20DB2 20 g/m? 10x 10 szt.

BT-0025-45G-L 10 x 10 szt.

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

strona 1/1




Karta techniczna zat. nr6do p. 1pp. 1.1

TD-11 rewizja 3

ALPHAtex

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD e

zmiana: 2023-04-13

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY AT-SGS-M 1E (z6tty) ‘ AT-SGS-L 1E (zielony) ‘ AT-SGS-XL 1E (fioletowy) ‘ AT-SGS-XXL 1E (czarny)
WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa, Polska
KLASYFIKACIA | 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

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

TECHNICZNE Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:
EN ISO 11135 Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu
DANE TECHNICZNE:
SUROWCE Fartuch Witdknina polipropylenowa typu SMS
/ MATERIALY Mankiety Dzianina
GRAMATURA 35g/m2
Fartuch - niebieski
KOLOR Mankiety w kolorze b?a’rym ‘ ‘
Lamowka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczegdlnych rozmiardw:
M - z6tta L - zielona XL - fioletowa XXL - czarna
= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny
= Sterylny, jednorazowego uzytku
= Duza odpornosc na przenikanie drobnoustrojow
= Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie i wypychanie
= Oddychajacy i paroprzepuszczalny materiat fartucha
= Kolorowe lamoéwki adekwatne do rozmiaru fartucha
= Rekaw zakoriczony elastycznym mankietem z dzianiny
= Tylne czesci fartucha zachodzg 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 technikg ultradZzwiekowa w potgczeniu z rekawem, na ramionach i szwach
wewnetrznych rekawdw oraz w pofgczeniu trokéw z fartuchem
= Nie zawiera lateksu
= Niepalny
=  Niepylacy
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Wyrdb 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
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/3

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




Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

rewizja 3

ALPHAtex

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD

data: 2019-06-28

zmiana: 2023-04-13

3
5
RYSUNEK TECHNICZNY
2
1 — Fartuch
2 — Dzianinowy mankiet
OPIS CZESCI SKKADOWYCH | 3 —Szwy ultradzwigkowe
WYROBU 4 — Kodowana kolorystycznie laméwka przy dekolcie
5 — Troki do zawigzania w pasie
6 — Sztywny kartonik umozliwiajgcy aseptyczng aplikacje
- o -
F
s c " ‘ |
- = » s
'
= = = 5 -
Q z R <
WYMIARY SZCZEGOLOWE
' '
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
XXL 157 76 61 59,5 32 67 160 149 65 7,5 75 50
TOLERANCJA ROZMIARU +/-3 | +/-2 | +/-2 | +/-2 | +/-1 | +/-2 | +/-3 | +/-3 | +/-2 | +/-1 | +/-2 | +/-1
JEDNOSTKA cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm
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




ALPHAtex

Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

rewizja 3

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD

data: 2019-06-28

zmiana: 2023-04-13

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 wytwarcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 55 <ot
szt.
transportowe foliowa oraz karton zewnetrzny
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 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 zat. nr6do p. 1pp. 1.1

TD-11 rewizja 3

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD PLUS

data: 2019-06-28

zmiana: 2023-04-13

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

AT-SGSP-M 1E AT-SGSP-L 1E AT-SGSP-XL 1E AT-SGSP-XXL 1E
NR KATALOGOWY . . .

(z6tty) (zielony) (fioletowy) (czarny)
WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa, Polska

KLASYFIKACIA

| 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 MAIA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY
TECHNICZNE

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

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

Wyrdéb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:

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

DANE TECHNICZNE:

SUROWCE
/ MATERIALY

Fartuch Wtdknina polipropylenowa typu SMS 35g/m?2

Dwuwarstwowy laminat:
Wzmocnienie e  Polipropylen spunbond (SPP) 25g/m2
e  Folia PE 15g/m2

Mankiety Dzianina

GRAMATURA

35g/m2; taczna gramatura w strefie wzmocnienia 75g/m2

KOLOR

Fartuch - niebieski

Mankiety w kolorze biatym

Lamdwka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczegdlnych rozmiardw:

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

CECHY

= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny

= Sterylny, jednorazowego uzytku
=  Duza odpornosc na przenikanie drobnoustrojéw

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

brzucha

=  (Oddychajgcy i paroprzepuszczalny materiat fartucha

= Kolorowe lamowki adekwatne do rozmiaru fartucha

=  Rekaw zakonczony 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 technika ultradzwiekowa w potgczeniu z rekawem, na ramionach i szwach
wewnetrznych rekawdw oraz w potaczeniu trokow z fartuchem

=  Nie zawiera lateksu

= Niepalny
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Karta techniczna zat. nr6do p. 1pp. 1.1

TD-11

rewizja 3

ALPHAtex

data: 2019-06-28

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD PLUS

zmiana: 2023-04-13

= Niepylacy

OKRES PRZYDATNOSCI

5 lat

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

RYSUNEK TECHNICZNY

1 —Fartuch
2 — Dzianinowy mankiet
3 —Szwy ultradzwiekowe

OPIS CZESCI SKEADOWYCH 4 — Wzmocnienie

WYROBU , ) ,
5 — Kodowana kolorystycznie lamdwka przy dekolcie
6 — Troki do zawigzania w pasie
7 — Sztywny kartonik umozliwiajgcy aseptyczng aplikacje
- O -
- J -
F
- )
 2¥ e S | H 4
- - e \ \ T —— -
= | \ K T
\ a | [=
- 5 - B -
-
£ Q = R <
WYMIARY SZCZEGOtOWE
| '
K
! !
G
B
Wymiary podstawowe
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

rewizja 3

data: 2019-06-28

ALPHAtex FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD PLUS ————— . —
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 +/-2 +/-2 +/-2 +/-1 +/-2 +/-3 +/-3 +/-2 +/-1 +/-2 +/-1
JEDNOSTKA cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Wymiary wzmocnienia
H J K L
WYMIARY SZCZEGOLOWE M 32 40 48 92
WZMOCNIENIA L 34 44 52 102
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 stuzgce
Opakowanie o L - .
. do archiwizacji danych; na kazdej etykiecie samoprzylepne;j 1 szt.
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe o o )
znajduja sie nastepujgce informacje : numer ref., data
waznosci, nr serii, dane wytwarcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 55 <ot
transportowe foliowa oraz karton zewnetrzny
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnosé: 30% - 75%
Qpracowanie: K.I. = 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




A

deltaset

Pakiet do cewnikowania 43

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

ZASTOSOWANIE:

= sterylny pakiet przeznaczony do stosowania w gabinetach zabiegowych, pogotowiach ratunkowych, oddziatach szpitalnych
czy stacjach dializ wytgcznie przez uzytkownikéw profesjonalnych

= stanowi pakiet pomocniczych wyrobow medycznych jednorazowego uzytku umozliwiajgcych wykonanie procedury
cewnikowania

WEASCIWOSCI:

= wyréb jednorazowego uzytku

= *zawiera lateks

= nie zawiera ftalanow

= niepirogenny

= nietoksyczny

= do uzytku krotkotrwatego

= czas zycia wyrobu: 2 lata

= etykieta wyposazona w 2 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych, zawierajace informacje: numer
REF, data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy

= sterylizacja w zwalidowanym procesie z zastosowaniem tlenku etylenu (ETO) zgodnym z aktualng normg EN ISO 11135

= opakowanie: rekaw papierowo-foliowy

SPECYFIKACIA PAKIETU

NUMER OPAKOWANIE

KATALOGOWY L.P ILosc KOMPONENT JEDNOSTKOWE
1. 6 szt. Tupfer z gazy bez nitki RTG, 17N 20cm x 20cm
2. 2 szt. *Rekawice diagnostyczne lateksowe bezpudrowe rozm. M 1 pakiet
3. 1 szt. Serweta chirurgiczna 50cm x 60cm 2-warstwowa

DS-CEW-00043 Serweta chirurgiczna 50cm x 60cm 2-warstwowa, z centralnym otworem o $r. 7cm i rekaw
4. 1 szt. . i

nacieciem paplerowo-

5. 1 szt. Peseta plastikowa 13cm niebieska foliowy
6. 1 szt. Pojemnik PP 3-komorowy 19,5cm x 13cm x 3,5cm, przezroczysty




A Pakiet uniwersalny 134
deltaset

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

ZASTOSOWANIE:

= sterylny pakiet przeznaczony do stosowania w gabinetach zabiegowych, pogotowiach ratunkowych, oddziatach szpitalnych
czy stacjach dializ wytgcznie przez uzytkownikéw profesjonalnych

= stanowi pakiet pomocniczych wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku umozliwiajgcych wykonanie dowolnej
procedury medycznej

WEASCIWOSCI:

= wyréb jednorazowego uzytku

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanow

= niepirogenny

= nietoksyczny

= do uzytku krétkotrwatego

= czas zycia wyrobu: 2 lata

= etykieta wyposazona w 2 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych, zawierajgce informacje: numer
REF, data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy

= sterylizacja w zwalidowanym procesie z zastosowaniem tlenku etylenu (ETO) zgodnym z aktualng normg EN ISO 11135

= opakowanie: rekaw papierowo-foliowy

SPECYFIKACIA PAKIETU

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY L.P ILosC KOMPONENT JEDNOSTKOWE
1. 10szt.  Kompres z gazy 17N 8W 7,5cm x 7,5cm 1 pakiet
2. 2 szt.  Serweta chirurgiczna 45cm x 75cm (niebieski SMS)
DS-UNI-00834 rekaw
3. 1szt.  Serweta chirurgiczna 80cm x 80cm (niebieski SMS) papierowo-
foliowy




A

deltaset

Pakiet do usuwania szwow 35

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ADRES:

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

ZASTOSOWANIE:

sterylny pakiet przeznaczony do stosowania w gabinetach zabiegowych, pogotowiach ratunkowych, oddziatach szpitalnych
czy stacjach dializ wytgcznie przez uzytkownikéw profesjonalnych

stanowi pakiet pomocniczych wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku umozliwiajgcych wykonanie procedury
usuwania szwow

WEASCIWOSCI:

wyrob jednorazowego uzytku

deltaset

% . DS-UNI-00834; 00507
zawiera lateks

nie zawiera ftalanéw

niepirogenny

nietoksyczny

do uzytku krotkotrwatego

czas zycia wyrobu: 2 lata

etykieta wyposazona w 2 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych, zawierajace informacje: numer
REF, data waznosci, nr serii, dane wytwaorcy oraz kod kreskowy

sterylizacja w zwalidowanym procesie z zastosowaniem tlenku etylenu (ETO) zgodnym z aktualng normg EN ISO 11135
opakowanie: rekaw papierowo-foliowy

SPECYFIKACIA PAKIETU

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY L.P ILosc KOMPONENT JEDNOSTKOWE
1. 2 szt.  *Rekawice diagnostyczne lateksowe bezpudrowe rozm. M 1 pakiet
2. 6 szt.  Tupfer z gazy bez nitki RTG, 17N 20cm x 20cm
DS-USZ-00335 3. 1szt.  Peseta anatomiczna metalowa 14cm rekaw
4. 1 szt. Nozyczki IRIS proste metalowe 11,5cm papierowo-
5. 1 szt. Pojemnik PP 3-komorowy 19,5cm x 13cm x 3,5cm, przezroczysty foliowy




TD-11-1.2.¢-9.2

FARTUCH CHIRURGICZNY PREMIUM rewizja 2

nieja’r owy data: 2022-04-05
zmiana z dnia: 2023-03-10

ALPHAtex NS

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob przeznaczony do stosowania przez chirurgéw i personel
medyczny w celu zabezpieczenia pola operacyjnego i pacjenta
przed czynnikami zakaznymi przenoszonymi przez operatora.
Wyréb moze by¢ stosowany na bloku operacyjnym po
wyjatowieniu.

WtASCIWOSCI

= wykonany z podfoliowanej wtdkniny PP o gramaturze 35 g/m?

= petnobarierowy fartuch chirurgiczny

= duza odpornosé na przenikanie drobnoustrojow oraz duza
wytrzymatos¢ na rozcigganie i wypychanie

= wykonany z oddychajgcego i paroprzepuszczalnego materiatu

= rekaw zakonczony elastycznym mankietem z dzianiny

= tylne czesci fartucha zachodzg na siebie

= dwa troki wszyte w okolicy pasa,

= zapiecie typu rzep w okolicy karku

= szwy wykonane technikg ultradZzwiekowg

= nie zawiera lateksu

= niepalny

= niepylacy

= zgodny z norma techniczng: EN 13795-1

=  jednorazowego uzytku

= niesterylny, przeznaczony do sterylizacji

= okres trwatosci: 5 lat

= opakowanie foliowe, pakowany po 10 sztuk.

OPAKOWANIE OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
FOLIA KARTON

NUMER KOLOR
KATALOGOWY ROZMIAR LAMOWKI

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawod medyczny.
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