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INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY AT-S-UNI5-G-S

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

RODZAJ STERYLIZACJI Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15646

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

chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.
DLA WYROBU MAJA

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

ZASTOSOWANIE EN 556 sterylizacja wyrobéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych
AKTUALNE NORMY Jako sterylne
TECHNICZNE

Wyrdéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

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

DANE TECHNICZNE:
ILOSC W PARAMETRY CZESCI SKEADOWYCH
ZESTAWIE KOMPONENT MATERIAL
e dwuwarstwowy (wtdknina
polipropylenowa o gramaturze
Serweta samoprzylepna o )
) 30g/m2 + folia PE 0 gramaturze
wymiarach 150cm x 240cm. L
1szt. a. ) i | ) 30g/m2) chtonny i nieprzemakalny
SKtAD / PARAMETRY :(S)zmlar tasmy przylepnej Sem x laminat o tacznej gramaturze 60g/m?2
cm.
TECHNICZNE e chtonnos¢ 287%
e kolor niebieski
e dwuwarstwowy (wtdknina
polipropylenowa o gramaturze
Serweta samoprzylepna o )
} 30g/m2 + folia PE 0 gramaturze
wymiarach 180cm x 180cm. p
1szt. b. ) ) ) 30g/m2) chtonny i nieprzemakalny
Rozmiar tasmy przylepnej 5cm x . .
85 laminat o tacznej gramaturze 60g/m?2
cm.
e chtonnos¢ 287%
e  kolor niebieski
e dwuwarstwowy (wtdknina
Signature Not Verified polipropylenowa o gramaturze
Dokuménqudbi fny przez Serweta samoprzylepna o 30g/m2 + folia PE o gramaturze
Patrycja Zagorgka; ZARYS
82‘3}2024':'4“‘3&43 2szt. c. | wymiarach 75cm x 90cm. Rozmiar 30g/m?2) chtonny i nieprzemakalny
tasmy przylepnej 5cm x 90cm. laminat o tacznej gramaturze 60g/m?2
e chtonnosc 287%
e  kolor niebieski
e wtdknina typu spunlace (celuloza 50-
Aszt g Recznik chtonny o wymiarach 55%, poliester 45-50%)
szt. .
30cm x 30cm. e 0gramaturze 56g/m2
e chtonnos$é¢ 527%

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

1szt.

Tasma samoprzylepna o
wymiarach 10cm x 50cm.

wtdknina typu spunlace, gramatura
68g/m?2
chtonnosé 420%

kolor niebieski

1szt.

Wzmocniona ostona na stolik
Mayo o wymiarach 80cm x 145cm
w postaci worka, sktadana
teleskopowo z zaznaczonym
kierunkiem rozwijania. Rozmiar
wzmocnienia 60cm x 145cm.

nieprzemakalna folia PE o gramaturze
50g/m2 wzmocniona chtonng
wtokninowg warstwg
polipropylenowg o gramaturze
37+2g/m2

taczna gramatura serwety wraz z
wzmocnieniem 87g/m2

chtonnosé 350%

kolor czerwony

1szt.

Wzmocniona serweta na stot
instrumentalny stanowigca
owiniecie zestawu o wymiarach
150cm x 190cm. Rozmiar
wzmocnienia 65cm x 190cm.

nieprzemakalna folia PE o gramaturze
40 + 2 g/m2 wzmocniona chtonnag
wtokninowg warstwag
polipropylenowg o gramaturze 37 + 2
g/m2

taczna gramatura w strefie chtonnej
77 +2g/m2

chtonnosé 350%

kolor niebieski

1 szt.

Fartuch chirurgiczny standard
rozmiar L, rekaw zakoriczony
elastycznym, poliestrowym
mankietem z dzianiny. Dodatkowo
tylne czesci fartucha zachodzg na
siebie oraz wyposazone sg w
system trokéw umozliwiajgcych
aseptyczng aplikacje fartucha
(dwa wewnetrzne + dwa
zewnetrzne). Zapiecie typu rzep
przy kotnierzu fartucha, szwy
wykonane technika
ultradZzwiekowsa. Zielona lamdwka
fartucha.

widknina typu SMS o gramaturze
35g/m?2
kolor niebieski

2 szt.

Fartuch chirurgiczny standard
rozmiar XL, rekaw zakonczony
elastycznym, poliestrowym
mankietem z dzianiny. Dodatkowo
tylne czesci fartucha zachodzg na
siebie oraz wyposazone sg w
system trokéw umozliwiajgcych
aseptyczng aplikacje fartucha
(dwa wewnetrzne + dwa

wtdknina typu SMS o gramaturze
35g/m?2
kolor niebieski

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

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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zewnetrzne). Zapiecie typu rzep
przy kotnierzu fartucha, szwy
wykonane technikg
ultradZwiekowa. Fioletowa
lamowka fartucha.

RYSUNEK TECHNICZNY

a. b. c. d. e. f. g.

| HDU

150 240cm 160 180icm 5% P0om 3030 om 100 50cm L Blx1450m 1501 #0cm
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
= Sterylne, jednorazowego uzytku
= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow
= Chtonne i nieprzemakalne na catej powierzchni
= Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie
CECHY ytrzy ag ypy

=  Wyposazone w piktogramy informujgce o kierunku aplikacji
= Nie zawierajg lateksu
=  Niepalne

OPIS OPAKOWANIA

=  Niepylace
ilo$¢ sztuk , . . .
materiat opakowania wymiary opakowania
wyrobu
opakowanie = typu papier-folia
jednostkowe = wyposazone w informacje o kierunku
otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne
1 zestaw typu TAG stuzace do archiwizacji danych 40cm x 50em

= na kazdej etykiecie samoprzylepnej
znajduja sie nastepujgce informacje:
numer ref., data waznosci, nr serii, dane
wytworey oraz kod kreskowy

opakowanie = tektura falista

transportowe | g estawow | - SYStem podwdjnego ngezpieczenia - 50cm x 35¢m x 38cm
wewnetrzna torba 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.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY AT-S-VAR1-S

WYTWORCA ZARYS International Group spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa, Polska
KLASYFIKACIA | sterylna REGULA 4

RODZAJ STERYLIZACJI Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJIOWY WG UMDNS 15646

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

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE

chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

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

EN 556 sterylizacja wyrobow medycznych -- wymagania dotyczgce wyrobdw medycznych okreslanych

AKTUALNE NORMY jako sterylne
(L Wyrdéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

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

SKtAD / PARAMETRY
TECHNICZNE

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

ILOSC W PARAMETRY CZESCI SKLADOWYCH
ZESTAWIE KOMPONENT MATERIAL
e dwuwarstwowy (polipropylen o
Serweta samoprzylepna o gramaturze 28g/m?2 + folia PE o
wymiarach 200cm x 260cm z gramaturze 28g/m2)
a . .
1szt. przylepnym wycigciem w ksztatcie e chfonny i nieprzemakalny laminat
litery ,U” o wym. 8,5cm x 85¢m. e 0tgcznej gramaturze 56g/m?2
Rozmiar tasm przylepnych: 1 x o chionnodc 304%
20cm x 20cm, 2 x 6cm x 80cm. S
e  kolor niebieski
e dwuwarstwowy (polipropylen o
gramaturze 28g/m2 + folia PE o
Serweta samoprzylepna o
. gramaturze 28g/m2)
b| wymiarach 160cm x 180cm. o .
1szt. . , ) e chtonny i nieprzemakalny laminat, o
Rozmiar tasmy przylepnej 5cm x )
tacznej gramaturze 56g/m?2
80cm. .
e chtonnos¢ 304%
e  kolor niebieski
e wtdknina typu Spunlace o
Aszt c| Recznik chtonny o wymiarach gramaturze 56g/m2
szt.
30cm x 30cm. e chtonnos$¢ 527%
e  kolor biaty
e nieprzemakalna folia PE o
Wzmocniona ostona na stolik gramaturze 50g/m2 wzmocniona
Mayo o wymiarach 80cm x 145cm chtonng widkninowa warstwa
Lsst d| w postaci worka, sktadana polipropylenowg o gramaturze
szt.
teleskopowo z zaznaczonym 37+2g/m2
kierunkiem rozwijania. Rozmiar e t3czna gramatura serwety wraz z
wzmocnienia 60cm x 145cm. wzmocnieniem 87g/m2
e chtonnosé 350%
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
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kolor czerwony

Wzmocniona serweta na stot
instrumentalny stanowigca

nieprzemakalna folia PE o
gramaturze 40 £ 2 g/m?2
wzmocniona chtonng wtékninowg
warstwa polipropylenowa o

e
1szt. owiniecie zestawu o wymiarach gramaturze 37 £ 2 g/m2
150cm x 190cm. Rozmiar taczna gramatura w strefie chtonnej
wzmocnienia 65cm x 190cm. 77 +2g/m2
chtonnosé 350%
kolor niebieski
a. b. d. e.
I y
RYSUNEK TECHNICZNY /
0 7
200%260cm 16051 80cm 30cm  BOx145cm 15051 0cm
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat

= Sterylne, jednorazowego uzytku

= Chtonne i nieprzemakalne na catej powierzchni
= Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie

= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

CECHY . ) ) . . -
=  Wyposazone w piktogramy informujgce o kierunku aplikacji
= Nie zawierajg lateksu
=  Niepalne
=  Niepylace
ilos¢ sztuk ) . . .
materiat opakowania wymiary opakowania
wyrobu
opakowanie = typu papier-folia
jednostkowe = wyposazone w informacje o kierunku
otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne
1 zestaw ] typ;: TSG s’ruzka%ce.do arch|W|z|aCJ| dz?mych 35¢m x 45cm
OPIS OPAKOWANIA na .az.ej gty iecie sgmoprzy epng
znajduja sie nastepujace informacje:
numer ref., data waznosci, nr serii, dane
wytworey oraz kod kreskowy
opakowanie = tektura falista
transportowe 10 zestawow | system podwadjnego zabezpieczenia - 55¢m x 43cm x 30cm
wewnetrzna torba foliowa oraz karton
zewnetrzny
temperatura 5°C-35°C
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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WARUNKI , .
wilgotnosé 30% - 75%

PRZECHOWYWANIA

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




zat.nr 3dop. 2 pp. 2.3

A Pakiet do dializy — poczatek procedury 1A rewizja 3

data: 2021-09-22
deltasei TD-54 zmiana: 2023-08-23

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp6tka 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 uzytkownikow
profesjonalnych

®  stanowi pakiet pomocniczych wyrobdéw
medycznych jednorazowego uzytku 1 2 3 4 5
umozliwiajgcych wykonanie procedury dializy

WEASCIWOSCI: [lTr -

= wyrdb jednorazowego uzytku L? /_l

= do uzytku krétkotrwatego —Ji I: &

= czas zycia wyrobu: 3 lata Sih Xcrm M Gulcm 75x75cm  2SwiScom

= etykieta wyposazona w 2 etykiety x a = e 2
samoprzylepne typu TAG stuzgce do archiwizacji
danych, zawierajgce informacje: numer REF, data
waznosci, nr serii, dane wytwodrcy oraz kod
kreskowy

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

= opakowanie: miekki blister papier-folia

SPECYFIKACIA PAKIETU ‘

NUMER iz OPAKOWANIE
KATALOGOWY LP.  ILOSC KOMPONENT SPECYFIKACJA JEDNOSTKOWE
) . 50cm x 35cm; warstwa celulozy + folia
1. 1szt.  serweta chirurgiczna 2-warstwowa ; ) o
polietylenowa nieprzemakalna; kolor niebieski
2. 2 szt. rekawice dlagn. n|try|owe bezpudrowe rozm. M; nitryl 100%; kolor jasnoniebieski .
w opakowaniu papierowym 1 pakiet
DS-DIA-O-01A 3 2 st opatrunek do mocowania kaniul, 6cm x 8cm: hydrofobowa widknina -
samoprzylepny miekki blister
4 4szt. kompres z widkniny 7,5cm x 7,5cm; wtdknina 30G; 4-warstwowy;
kolor biaty
5. 2 szt.  tasma opatrunkowa, samoprzylepna 2,5cm x 15cm
Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: W.W. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




zat.nr 3dop.2pp.2.3

A Pakiet do dializy — koniec procedury 1B rewizja 2

data: 2021-09-22
deltaset TD-54 zmiana: 2023-01-02

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 wytacznie przez uzytkownikow
profesjonalnych

®  stanowi pakiet pomocniczych wyrobdéw

medycznych jednorazowego uzytku 1 2 3 4
umozliwiajgcych wykonanie procedury dializy W W
oo [
M L

WEASCIWOSCI: 37, 2em 7.5x7,5¢m

= wyroéb jednorazowego uzytku x2 xl x2 x6

= do uzytku krotkotrwatego

= czas zycia wyrobu: 3 lata

= etykieta wyposazona w 2 etykiety
samoprzylepne typu TAG stuzgce 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
normga EN ISO 11135

= opakowanie: miekki blister papier-folia

SPECYFIKACIA PAKIETU

NUMER < OPAKOWANIE
KATALOGOWY LP. ILOSC KOMPONENT SPECYFIKACJA JEDNOSTKOWE
1. 2 szt. rekawice dlagn. mt.rylowe bezpudrowe rozm. M; nitryl 100%; kolor jasnoniebieski
w opakowaniu papierowym 1 pakiet
DS-DIA-O-01B 1szt.  rekawice diagn. nitrylowe rozm. L; nitryl 100%; kolor biaty pakie
2 szt.  opatrunek poiniekcyjny, samoprzylepny  3cm x 7,2cm; folia polietylenowa; przezroczysty miekki blister
o 7,5cm x 7,5cm; widknina 30G; 4-warstwowy;
4. 6 szt.  kompres z widkniny )
kolor biaty
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: W.W. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01
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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

Wyrdéb 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 SKtADOWYCH

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

trojwarstwowa hydrofobowa
widknina 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%

Wzmocniona ostona na stolik
Mayo o wymiarach 80cm x 145cm
w postaci worka, sktadana

krytycznej 75cm x 100cm. e fgczna gramatura w strefie
wzmocnienia 130g/m
e kolor niebieski
SKtAD / PARAMETRY
TECHNICZNE e nieprzemakalna folia PE o gramaturze

50g/m2 wzmocniona chtonng
wtokninowga warstwg
polipropylenowg o gramaturze

150cm x 190cm. Rozmiar
wzmochienia 65cm x 190cm.

1szt. b. 37+2g/m?2
teleskopowo z zaznaczonym
. ) o ) e f3czna gramatura serwety wraz z
kierunkiem rozwijania. Rozmiar o
I wzmocnieniem 87g/m2
wzmocnienia 60cm x 145cm. .
e chtonnos¢ 350%
e  kolor czerwony
Wzmocniona serweta na stét e nieprzemakalna folia PE o gramaturze
instrumentalny stanowigca 40 + 2 g/m2 wzmocniona chtonng
1szt. c. | owiniecie zestawu o wymiarach wiokninowa warstwg

polipropylenowa o gramaturze 37 + 2
g/m2

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

data: 2017-10-19

KONCZYNY 1

zmiana: 2023-11-20

77 £2 g/m2
e chtonnos¢ 350%

e  kolor niebieski

e faczna gramatura w strefie chtonnej

RYSUNEK TECHNICZNY

b. C.

NN

200x300cm

B0x145cm 1501 90cm

OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
= Sterylne, jednorazowego uzytku
= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow
= Nieprzemakalne na catej powierzchni
= Wyposazone w dodatkowe wzmocnienie w strefie krytyczne;j
= Zintegrowane z organizatorami przewodow
CECHY

= 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 wstawkg 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 stuzace do archiwizacji danych
na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajduja 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 wilgotnos¢ 30% - 75%

Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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0O Zestaw chirurgiczny 35
omegapack

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 zestaw chirurgiczny stanowi wyposazenie w inwazyjne, chirurgiczne wyroby jednorazowego uzytku, ktdére
wykorzystywane sg pomocniczo podczas procedury chirurgicznej w warunkach sterylnych na bloku operacyjnym wytgcznie
przez uzytkownikéw profesjonalnych

WEASCIWOSCI:

= wyréb jednorazowego uzytku

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanéw

= niepirogenny

= nietoksyczny

= do uzytku krétkotrwatego

= czas zycia wyrobu: 2 lata

= etykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzgce 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: torba header bag z wstawkg typu Tyvek

SPECYFIKACIA ZESTAWU

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY L.P ILosC KOMPONENT JEDNOSTKOWE

1 1t Serweta z przylepcem dwuwarstwowa o wymiarach 240 cm x 150 cm; gramatura 56g/m2,
zgodna z normg PN EN 13795

) 1 szt Serweta z przylepcem dwuwarstwowa o wymiarach 180 cm x 170 cm. gramatura 56g/m2;

’ " zgodnaznormg PN EN 13795

3 2 oot Serweta z przylepcem dwuwarstwowa o wymiarach 90 cm x 75 cm; gramatura 56g/m2;
zgodna z normg PN EN 13795

" 1 szt. Serweta na stolik instrumentarium o wymiarach 190 cm x 150 cm; szeroko$¢ warstwy
chtonnej 66 cm; zgodna z normg PN EN 13795

5 1t Serweta na stolik Mayo o wymiarach 145 cm x 80 cm o gramaturze 74g/m2; zgodna z normg
PN EN 13795 1 zestaw

1szt.  Tasma medyczna o wymiarach 50 cm x 9 cm
OP-CHI-00535 7 1t Fartuch chirurgiczny rozmiar L z wtdkniny SMS o gramaturze 35g/m2, zgodny z norma PN EN torba header

13795, zapinany na rzep bag
Fartuch chirurgiczny rozmiar XL z wtékniny SMS o gramaturze 35g/m2, zgodny z normg PN

8. 2 szt EN 13795, zapinany na rzep

9. 4 szt.  Reczniki chfonne o wymiarach 40 cm x 40 cm

10. 1 szt. Opatrunek pooperacyjny o wymiarach 8cm x 15 cm

11. 1 szt. Opatrunek pooperacyjny o wymiarach 8 cm x 10 cm
Kompresy gazowe 17-nitkowe 12-warstwowe o wymiarach 10 cm x 10 cm z nitka RTG,

12. 20 szt. . ;
przewigzane nitkg po 10 szt.

13, 1szt Miska 500 ml

14. 2 szt Uchwyt nalampe 12 cm x 14 cm z kotnierzem
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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 zestaw chirurgiczny stanowi wyposazenie w inwazyjne, chirurgiczne wyroby jednorazowego uzytku, ktdére
wykorzystywane sg pomocniczo podczas procedury chirurgicznej w warunkach sterylnych na bloku operacyjnym wytgcznie
przez uzytkownikéw profesjonalnych

WEASCIWOSCI:

= wyréb jednorazowego uzytku

= nie zawiera lateksu

= *zawiera ftalany

= niepirogenny

= nietoksyczny

= do uzytku krétkotrwatego

= czas zycia wyrobu: 2 lata

= etykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzgce 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: torba header bag z wstawkg typu Tyvek

SPECYFIKACIA ZESTAWU

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY L.P ILosC KOMPONENT JEDNOSTKOWE
1 1t Serweta z przylepcem dwuwarstwowa o wymiarach 240 cm x 150 cm gramatura 56g/m2;
zgodna z normg PN EN 13795
) 1 szt Serweta z przylepcem dwuwarstwowa o wymiarach 180 cm x 170 cm, gramatura 56g/m2;
’ " zgodnaznormg PN EN 13795
3 2 oot Serweta z przylepcem dwuwarstwowa o wymiarach 90 cm x 75 cm, gramatura 56g/m?2;
zgodna z normg PN EN 13795
" 1 szt. Serweta na stolik instrumentarium o wymiarach 190 cm x 150 cm, szerokos¢ warstwy
chtonnej 66cm
5 1t Serweta na stolik Mayo o wymiarach 145 cm x 80 cm, gramaturze 74g/m2; zgodna z norma
PN EN 13795
Fartuch chirurgiczny rozmiar L z wtékniny SMS o gramaturze 35g/m2, zgodny z normg PN EN
6. 1 szt. 13795 1 zestaw
OP-CHI-00536 Fartuch chirurgiczny rozmiar XL z wtékniny SMS o gramaturze 35 g/m2, zgodny z normg PN
7. 2 szt. EN 13795 torba header
8. 4 szt.  Reczniki chfonne o wymiarach 40 cm x 40 cm bag
9. 5szt.  Serweta z gazy 17-nitkowej 4-warstwowe o wymiarach 45 cm x 45 cm z nitkg RTG
10. 10 szt.  Tupfery z gazy 17-nitkowej o wymiarach 15 cm x 15 cm o ksztafcie fasolki z nitkg RTG
11. 40 szt.  Kompresy 17-nitkowe 12-warstwowe 10 cm x 10 cm z nitkg RTG, przewigzane nitka po 10szt.
12. 2 szt.  Uchwyt nalampe 12 cm x 14 cm z kotnierzem
13. 1szt.  Koncdédwka do odsysania Yankauer CH28, zagieta, bez kontroli
14, 1sot *Dren do odsysania pola operacyjnego CH28, dtugos¢ 350 cm, wykonany z PVC,
antyposlizgowy, transparentny, zensko-zenski
15. 2szt. Miska 500 ml
16. 1szt.  Opatrunek pooperacyjny 10 cm x 20 cm
17. 1szt.  Worek / kieszen dwukomorowa z ksztattkg samoprzylepna o wymiarach 42 cm x 35 cm




0 Zestaw do ciecia cesarskiego 60
omegapack

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 zestaw do ciecia cesarskiego stanowi wyposazenie w inwazyjne, chirurgiczne wyroby jednorazowego uzytku, ktére
wykorzystywane sg pomocniczo podczas procedury ciecia cesarskiego w warunkach sterylnych na bloku operacyjnym
wytgcznie przez uzytkownikow profesjonalnych

WEASCIWOSCI:

= wyréb jednorazowego uzytku

= nie zawiera lateksu

= *zawiera ftalany

= niepirogenny

= nietoksyczny

= do uzytku krétkotrwatego

= czas zycia wyrobu: 2 lata

= etykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzgce 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: torba header bag z wstawkg typu Tyvek

SPECYFIKACIA ZESTAWU

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY LP ILOSC KOMPONENT JEDNOSTKOWE
Serweta do nakrycia stotu instrumentariuszki o wym. 190 cm x 150 cm ze wzmocnieniem o
szerokosci 66cm, zgodna z norma PN EN 13795
Serweta do nakrycia stolika Mayo wym. 145 cm x 80 cm ze wzmocnieniem, gramatura
witdkniny i folii 74g/m2, PN EN 13795
Serweta do cesarskiego ciecia dwuwarstwowa z wtdkniny PP oraz folii PE, gramatura 56 g/m2
3. 1szt. o wymiarach 320 cm x 180 cm , z otworem 35cm x 32 cm wypetnionym folig wraz z
nacieciem, posiadajgca zintegrowana torbe do zbidrki ptynéw ; PN EN 13795

Serwetka dla noworodka z chtonnej wtékniny, gramatura 50g/m2 o wymiarach 80 cm x 60

1. 1 szt

2. 1 szt.

4. 1 szt.
cm 1 zestaw
5 1szt.  Czapeczka dla noworodka bawetniana
OP-CES-02810 —¢ 2szt.  Reczniki celulozowe wymiar 30 cm x 30 cm torba header
7. 1szt.  Fartuch chirurgiczny rozmiar L z wtdkniny SMS, gramatura 35g/m?2 bag
8 2 szt.  Fartuch chirurgiczny rozmiar XL z wtdkniny SMS, gramatura 35g/m2
9 1szt.  Koncowka do odsysania Yankauer CH28

10. 1szt.  *Dren do odsysania pola operacyjnego CH28 x 250 z koricéwka antyzagieciowa

11. 3szt.  Serweta z gazy 17-nitkowej, 4-warstwowa z nitkg RTG 45 cm x 45 cm

Kompresy z gazy 17-nitkowej 12-warstwowej 10 cm x 10 cm przewigzane po 10 szt.
gramatura jednego kompresu 2,89 g

Opatrunek na rane pooperacyjng wtdkninowy z wktadem chtonnym z hipoalergicznym klejem
o wymiarach 10 cm x 20 cm

12. 50 szt.

13. 1 szt.
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ZESTAW SERWET DO OPERACJI

ALrE OTOLARYNGOLOGICZNYCH 1

data: 2017-10-19

zmiana: 2023-11-15

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY AT-S-OTOL1-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

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

Wyrdéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

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 280cm z
otworem przylepnym o $rednicy

1szt. a. | 10cm. Rozmiar tasmy przylepnej:
SKEAD / PARAMETRY

TECHNICZNE

20cm x 20cm. Rozmiar
wzmocnienia w strefie krytycznej
50cm x 50cm.

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

tgczna gramatura w strefie
wzmocnienia 130g/m?2

kolor niebieski

wtoknina typu Spunlace o gramaturze

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

5ezt b Recznik chtonny o wymiarach 56g/m2
szt. .
30cm x 30cm. e chtonnos¢ 527%
e  kolor biaty
e widknina typu spunlace
1zt Tasma samoprzylepna o e gramatura 68 g/m?2
szt. c.
wymiarach 10cm x 50cm. e chtonnos¢ 420%
e kolor niebieski
e nieprzemakalna folia PE o gramaturze
) ) 40 + 2 g/m2 wzmocniona chtonng
Wzmocniona serweta na stét o
] ) wtékninowg warstwg
instrumentalny stanowigca i
L ) polipropylenowg o gramaturze 37 + 2
1szt. d. | owiniecie zestawu o wymiarach

g/m2

taczna gramatura w strefie chtonnej
77 +2g/m2

chtonnos¢ 350%

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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ZESTAW SERWET DO OPERACJI

data: 2017-10-19

zmiana: 2023-11-15

OTOLARYNGOLOGICZNYCH 1

kolor niebieski

RYSUNEK TECHNICZNY

n f

30x30cm 10x50cm

200x280cm 150x190cm

OKRES PRZYDATNOSCI

5 lat

CECHY

= Sterylne, jednorazowego uzytku

= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

=  Nieprzemakalne na catej powierzchni

= Wyposazone w dodatkowe wzmocnienie w strefie krytyczne;j
= Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie

= Wyposazone w piktogramy informujace o kierunku aplikacji
=  Nie zawierajg lateksu

= Niepalne

=  Niepylace
) . llos¢ sztuk
Materiat opakowania
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
Opakowanie chtonnosci 180%.
OPIS OPAKOWANIA rreslEn = wyposazone w informacje o'kierunku otv‘vie'ran'i? 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 wytwarcy
oraz kod kreskowy
Opakowanie = tektura falista
= system podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba foliowa 20 zestawow
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.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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