ZESTAW SERWET DO KRANIOTOMII 1-IF-IP zat.nr i:;ijj-:lpp- 23
jatowy data: 2023-08-11
Al PHAtex TD-11 zmiana: N/A

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Obtozenie pola operacyjnego Sanature Not Verifi

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej Dg:u:':m podél I@A rieszka
- Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych Biernacka pisaY, g

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynow oraz drobnoustrojéw Datal 2025.05.02 144836 CEST

= Pochtaniajg nadmiar ptynéw podczas zabiegdw chirurgicznych

WEASCIWOSCI:

= Sterylne, jednorazowe obtozenia pola operacyjnego

= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajgce wymogi normy EN 13795-1

= Chtonnai nieprzemakalne na catej powierzchni

= Wyposazone w dodatkowe wzmocnienia chtonne w strefie krytycznej

= Zintegrowane z tréjkatna torbg do zbidrki ptynéow

= Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie

= Wyposazone w piktogramy informujace 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

L

Ll O [ |

230x300cm 50x50cm 30x30cm 10x50¢cm 225cm BOx145cm 150x190cm
1x A 2% 1x 1x x1 w1

SKtAD | KOD ZESTAWU

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY COMPONENT ROZMIAR 1LOSG JEDNOSTKOWE | TRANSPORTOWE
Serweta dwuwarstwowa z wysokochtonnym wzmocnieniem na powierzchni
72cm x 98cm, wyposazona w otwor 24cm x 34cm wypetniony folig
operacyjng, zintegrowana z trojkatna torbg do zbidrki ptyndw o wymiarach
100cm x 60 cm

Serweta samoprzylepna wykonana z chtonnego i nieprzemakalnego
laminatu dwuwarstwowego

230cm x 300cm 1 szt. 16 x 1 zestaw

karton
50cm x 50cm 4 s7t.

Recznik chtonny wykonany z wtdkniny typu spunlace 30cm x 30cm 2 szt. 1 zest

Tasma samoprzylepna wykonana z widkniny typu spunlace 10cm x 50cm 1 szt. zestaw
AT-S-CRA1-IF-IP-SP | —;

Tasma typu rzep 2cm x 25cm 1 szt. TYVEC

zmocniona ostona na stolik Mayo w postaci worka, wykonana z folii PE
oraz dwuwarstwowego laminatu chtonnego w obszarze wzmocnionym; w
kolorze czerwonym, sktadana teleskopowo z zaznaczonym kierunkiem
rozwijania

zmocniona serweta na stot instrumentalny stanowigca owiniecie
zestawu, wykonana z warstwy nieprzemakalnej oraz wtékninowej warstwy | 150cm x 190cm | 1 szt.
chtonnej

80cm x 145cm 1 szt.

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

stronal/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig

( / Manufacturer:  spétka komandytowa

_ /f Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

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

ALPHAtex
zestawy obtozen chirurgicznych / sets of surgical drapes
klasy | sterylnej, reguta 4 / of class I sterile, rule 4

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

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 — certificate of analysis of production batch 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 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974)
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 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974).

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

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

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024


mailto:zarys@zarys.pl

zat.nr3dop. 2 pp. 2.3

ZESTAW SERWET DO LAPAROSKOPII 2

. rewizja 3
Ja"owy data: 2017-10-19
Al PHAtex TD-11 zmiana: 2024-01-24

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 ptynéw oraz drobnoustrojéw
= Pochtaniajg nadmiar ptynéw podczas zabiegdw chirurgicznych

WEASCIWOSCI:

= Sterylne, jednorazowe obtozenia pola operacyjnego

= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajgce wymogi normy EN 13795-1

= Chtonne i nieprzemakalne na catej powierzchni

= Wyposazone w dodatkowe wzmocnienia chtonne w strefie krytycznej

= Zintegrowane z organizatorami przewoddow

= Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie

= Wyposazone w piktogramy informujace o kierunku aplikacji

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

= Wszystkie sktadowe zestawu zawiniete w dodatkowg serwete dwuwarstwowg, celulozowo — foliowg, stanowigca pierwsze, zewnetrzne
owiniecie zestawu
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200/270x300cm 30x30cm 10x50cm 2x22cm 14x250cm 80x145cm 150x190cm
x1 x4 x1 x1 x1 x1 x1
SKtAD | KOD ZESTAWU
NUMER .| OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KOMPONENT ROZMIAR ILOSC
KATALOGOWY JEDNOSTKOWE | TRANSPORTOWE
Serweta zintegrowana z ostonami na konczyny, z otworem
samoprzylepnym o wymiarach 25cm x 30cm, wykonana z chtonnego i
nieprzemakalnego laminatu dwuwarstwowego oraz wtdkniny 200/270cm x 300cm | 1 szt.
wysokochtonnej w obszarze wzmocnionym, zintegrowana rowniez z
organizatorami przewodéw
Recznik chtonny wykonany z wtdkniny typu spunlace 30cm x 30cm 4 szt.
Tasma samoprzylepna wykonana z widkniny typu spunlace 10cm x 50cm 1 szt.
Tasma samoprzylepna typu rzep 2cm x 22cm 1 szt. 1 zestaw 10 x 1 zestaw
AT-S-LAP2-SP  Ostona na przewody, wyposazona w koficowke z perforacja, kartonik
utatwiajacy aplikacje oraz dwie tasmy przylepne. Ostona wykonana z 14cm x 250cm 1 szt. TYVEC karton
transparentnej folii PE
zmocniona ostona na stolik Mayo w postaci worka, wykonana z folii PE
oraz wtdkniny chtonnej w obszarze wzmocnionym; w kolorze czerwonym; 80cm x 145cm 1 szt.
sktadana teleskopowo z zaznaczonym kierunkiem rozwijania
zmocniona serweta na stét instrumentalny stanowigca owiniecie

zestawu, wykonana z warstwy nieprzemakalnej oraz wtdkninowej warstwy 150cm x 190cm 1 szt.
chtonnej

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.

) . stronal/1
Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD PLUS zat.nr i:;i:j':spp' 23
jatowy data: 2017-10-19
Al PHAtex TD-11 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

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

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojéw

= Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajacych bawetny

WEASCIWOSCI:

= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny

= Sterylny, jednorazowego uzytku

= Wykonany z wtékniny antystatycznej typu SMS o gramaturze 35 g/m?

= Wyposazony w nieprzemakalne wstawki z przodu i na rekawach

= Duza odporno$c¢ na przenikanie drobnoustrojow oraz duza wytrzymatos¢ na
rozcigganie i wypychanie

= Oddychajacy i paroprzepuszczalny (przewiewny) materiat fartucha

=  Hydrofobowy materiat fartucha o czasowej nieprzemakalnosci

= Kolorowe laméwki adekwatne do rozmiaru fartucha

= Rekaw zakonczony elastycznym mankietem z dzianiny

= Tylne czesci fartucha zachodzg na siebie

= Fartuch zapewnia swobode ruchéw

= 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 ultradzwiekowa

= Spetniajgcy wymogi normy EN 13795-1

=  Nie zawiera lateksu

= Niepalny

= Niepylacy

= Wewnetrznie pakowany w serwete zabezpieczajgcg wraz z dwoma
recznikami chtonnymi

= Opakowanie papier-folia

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

oraz kod kreskowy > > \
/\ N
&,
k)
ROZMIAR |1 KOD
KOLOR OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMEREATALOGOWY FOZMIRR LAMOWKI JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
AT-SGSP-M 1 M Z6tta 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 x 1 szt.
AT-SGSP-L 1 L Zielona 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 x 1 szt.
AT-SGSP-XL 1 XL Fioletowa 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 x 1 szt.
AT-SGSP-XXL 1 XXL Czarna 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 x 1 szt.
AT-SGSP-XXXL 1 XXXL Szara 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 x 1 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1
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. rev.2023.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig

( / Manufacturer:  spétka komandytowa
/f Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

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

ALPHAtex
fartuchy chirurgiczne / surgical gowns
klasy | sterylnej, reguta 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 zalezno$ci od modelu fartucha chirurgicznego/ depend from the model of the surgical gown)

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

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 — certificate of analysis of production batch 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 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974)
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 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z normg europejskg: 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: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(podpis/sig,'nature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024


mailto:zarys@zarys.pl

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD zat.nr i:‘:i;':spp 23
jatowy data: 2017-10-19
Al PHAtex TD-11 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

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

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojéw

= Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajacych bawetny

WEASCIWOSCI:

= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny I

= Sterylny, jednorazowego uzytku

= Wykonany z wtékniny antystatycznej typu SMS o gramaturze 35 g/m?

=  Duza odporno$é¢ na przenikanie drobnoustrojéw oraz duza
wytrzymatos¢ na rozcigganie i wypychanie

= Oddychajacy i paroprzepuszczalny (przewiewny) materiat fartucha

=  Hydrofobowy materiat fartucha o czasowej nieprzemakalnosci

= Kolorowe laméwki adekwatne do rozmiaru fartucha

= Rekaw zakoriczony elastycznym mankietem z dzianiny

= Tylne czesci fartucha zachodzg na siebie

= Fartuch zapewnia swobode ruchéw

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

= Zapiecie typu rzep w okolicy karku

= Szwy wykonane technika ultradzwiekowa

= Spetniajgcy wymogi normy EN 13795-1

= Nie zawiera lateksu

= Niepalny

= Niepylacy

=  Wewnetrznie pakowany w serwete zabezpieczajgca wraz z dwoma
recznikami chtonnymi

=  Opakowanie papier-folia

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

ROZMIAR | KOD
NUMER KATALOGOWY | ROZMIAR LAMOWK FEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
AT-SGS-M 1 M Z6tta 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25x 1 szt.
AT-SGS-L 1 L Zielona 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 x 1 szt.
AT-SGS-XL 1 XL Fioletowa 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25x 1 szt.
AT-SGS-XXL 1 XXL Czarna 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25x 1 szt.
AT-SGS-XXXL 1 XXXL Szara 1 szt. + 2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25x 1 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
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. rev.2023.01
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig

( / Manufacturer:  spétka komandytowa
/f Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

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

ALPHAtex
fartuchy chirurgiczne / surgical gowns
klasy | sterylnej, reguta 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 zalezno$ci od modelu fartucha chirurgicznego/ depend from the model of the surgical gown)

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

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 — certificate of analysis of production batch 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 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974)
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 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z normg europejskg: 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: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(podpis/sig,'nature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024


mailto:zarys@zarys.pl

ZESTAW SERWET UNIWERSALNYCH 6 Za*-”ri:;i;-:;p- 23
jatowy data: 2017-10-19
Al PHAteyx TD-11 zmiana: 2023-06-12

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Obtozenie pola operacyjnego

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych
= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynow oraz drobnoustrojéw
= Pochtaniajg nadmiar ptyndw podczas zabiegéw chirurgicznych

WEASCIWOSCI:

= Sterylne, jednorazowe obtozenia pola operacyjnego

= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojéw

= Spetniajgce wymogi normy EN 13795-1

= Chtonne i nieprzemakalne na catej powierzchni ( >200 ml/m?)

= Wyposazone w dodatkowe wzmocnienia chtonne w strefie krytycznej

= 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 nastepujgce informacje: numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytwaorcy oraz kod kreskowy
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SKtAD | KOD ZESTAWU

NUMER KOMPONENT ROZMIAR ILOSE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY JEDNOSTKOWE | TRANSPORTOWE
Wzmocniona serweta samoprzylepna wykonana z chtonnego i nieprzemakalnego
laminatu dwuwarstwowego oraz wtdkniny wysokochtonnej w obszarze 150cm x 240cm | 1 szt.
wzmocnionym, zintegrowana z dwoma poczwdrnymi organizerami przewoddw
Wzmocniona serweta samoprzylepna wykonana z chtonnego i nieprzemakalnego
laminatu dwuwarstwowego oraz wtdkniny wysokochtonnej w obszarze 180cm x 180cm | 1 szt.
wzmocnionym, zintegrowana z dwoma poczwdrnymi organizerami przewoddw
Wzmocniona serweta samoprzylepna wykonana z chtonnego i nieprzemakalnego 1 zestaw 9x 1 zestaw
laminatu dwuwarstwowego oraz wtékniny wysokochtonnej w obszarze 75cm x90cm | 2 szt.
AT-S-UNI6-SP wzmocnionym, zintegrowana z dwoma poczwérnymi organizerami przewodow folia-papier karton
Recznik chtonny wykonany z wtdkniny typu spunlace 30cm x 30cm | 4 szt.
Tasma samoprzylepna wykonana z widkniny typu spunlace 10cm x 50cm | 1 szt.
Wzmocniona ostona na stolik Mayo w postaci worka, wykonana z folii PE oraz
dwuwarstwowego laminatu chtonnego w obszarze wzmocnionym; w kolorze 80cm x 145cm | 1 szt.
czerwonym sktadana teleskopowo z zaznaczonym kierunkiem rozwijania
Wzmocniona serweta na stot |nstrumgntalny s,tanAochfa owiniecie zestavx{u, 150cm x 190em | 1 szt.
wykonana z warstwy nieprzemakalnej oraz wtékninowej warstwy chtonnej
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.
: . stronal/1
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. rev.2023.01




ALPHAtex jatowa

SERWETA NA STOLIK MAYO zat.nr3dop. 2 pp. 2.3

WZMOCNIONA, CZERWONA rewizja 5

data: 2017-10-19

TD-11 zmiana: 2024-10-21

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 ptynéw oraz drobnoustrojow

Pochtaniajg nadmiar ptynéw podczas zabiegdw chirurgicznych

Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatow niezawierajgcych bawetny

WEASCIWOSCI:

Wzmocniona serweta wykonana z nieprzemakalnej folii PE w kolorze czerwonym wzmocnionej niebieskg chtonng wtdkninowa warstwg
polipropylenowo-poliestrowa

Warstwa witdkniny pochtania wilgo¢ i ptyny, warstwa folii zapobiega przemakaniu

Sterylna, jednorazowego uzytku

Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojéw

Serweta w postaci worka, sktadana teleskopowo z zaznaczonym kierunkiem rozwijania, co umozliwia aseptyczna aplikacje

Spetniajgca wymogi normy EN 13795-1

Nie zawiera lateksu

Niepalna

Niepylaca

Opakowanie papier-folia

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

ROZMIAR | KOD
NUMER KATALOGOWY ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
AT-SD-S 1 RED 80cm x 145cm 1 szt. 80 x 1 szt.
AT-SD-S 2 RED 80cm x 140cm 1 szt. 80 x 1 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o0.0. 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.2023.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

> Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
/ Manufacturer:  spétka komandytowa
|

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

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

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

modele/ models:  Serweta chirurgiczna/ Surgical drape;
Serweta na stolik Mayo/ Mayo stand cover;
Serweta na stolik do instrumentarium/ Instrument table cover;
Serwetka chtonna/ Absorbent drape

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

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZD0O-01, ktory uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 — certificate of analysis of production batch 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 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974)

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 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974).

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

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

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024


mailto:zarys@zarys.pl

OStONA NA KONCZYNE — ZAREKAWEK zat.nr i:;i;; lep- 23
jatowa data: 2024-06-24
Al PHAtex TD-11 zmiana: n/a

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Zapobieganie rozprzestrzeniania sie czynnikéw infekcyjnych, tym samym zapobiegajac zakazeniom pooperacyjnym ran
= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojéw

= Pochtaniajg nadmiar ptynéw podczas zabiegdw chirurgicznych

= Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajacych bawetny

WEASCIWOSCI:

= QOstona na konczyne z wtdkniny typu SMS + wzmocnienie 75g/m2

= Sterylna, jednorazowego uzytku

=  Pakowana pojedynczo.

= Wyposazona od géry w gumke zapobiegajgca zsuwaniu sie.

= Ztozenie wyrobu w opakowaniu umozliwiajgce jego aseptyczne zatozenie.

= QOdporna na przenikanie cieczy.

= Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajgca wymogi normy EN 13795-1

=  Niepalna

=  Niepylaca

= Nie zawierajaca lateksu

= Opakowanie papier-folia

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

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMERRATALOGOWY ROZMIAR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
AT-SD-S 12 dtugos¢ 50cm plus mankiet 8 cm 1 szt. 40 szt. 3 x40 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.

t 1/1
Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig

( / Manufacturer:  spétka komandytowa
_ /f Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

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

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

modele/ models:  Ostona na aparature medyczna/ Cover for medical devices;
Ostona na koriczyne/ Limb cover;
Ostona na przewody/ Camera cables cover

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

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01, ktory uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 — certificate of analysis of production batch 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 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974)

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 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych

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

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

.....................

2028 BNk
(podpls/sig/, ature
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:

Zabrze, 24.05.2024


mailto:zarys@zarys.pl

ZESTAW SERWET UNIWERSALNYCH 5 Za*-”ri:;ifj-azzpp' 23
jatowy data: 2017-10-19
ALPHAtex TD-11 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Obtozenie pola operacyjnego

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

=  Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych
= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynow oraz drobnoustrojéw
= Pochtaniajg nadmiar ptynéw podczas zabiegdw chirurgicznych

WEASCIWOSCI:

= Sterylne, jednorazowe obtozenia pola operacyjnego

= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajgce wymogi normy EN 13795-1

= Chtonne i nieprzemakalne na catej powierzchni (>200 ml/m2)

= Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie

= Wyposazone w piktogramy informujgce o kierunku aplikacji

= Etykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych. Na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajduja
sie nastepujace informacje: numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy
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SKtAD | KOD ZESTAWU
NUMER .| OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KOMPONENT ROZMIAR ILOSC
KATALOGOWY JEDNOSTKOWE | TRANSPORTOWE
Serweta samoprzylepng Z|.ntegrowana z dwomg organizerami przewodow 150cm x 240em | 1 szt.
wykonana z chtonnego i nieprzemakalnego laminatu dwuwarstwowego
Serweta samoprzylepna- Z|Antegrowana z dwomg organizerami przewoddow 180cm x 180cm | 1 szt.
wykonana z chtonnego i nieprzemakalnego laminatu dwuwarstwowego
Serweta samoprzylepng Z|.ntegrowana z dwomg organizerami przewodow 75em x 90em 9 szt
wykonana z chtonnego i nieprzemakalnego laminatu dwuwarstwowego
- Y 1 zestaw 10 x 1 zestaw
Recznik chtonny wykonany z wtdkniny typu spunlace 30cm x 30cm 4 szt.
AT-S-UNI5-S Tasma sa-moprzylepna wykgnana z wtdkniny t-ypu spunlace g 10cm x 50cm 1szt. folia-papier Karton
Wzmocniona ostona na stolik Mayo w postaci worka, wykonana z folii PE
oraz dwuwarstwowego laminatu chtonnego w obszarze wznjocnlor]ym; w 80cm x 145¢m 1 ezt
kolorze czerwonym; sktadana teleskopowo z zaznaczonym kierunkiem
rozwijania
Wzmocniona serweta na stot instrumentalny stanowigca owiniecie
zestawu, wykonana z warstwy nieprzemakalnej oraz witdkninowe;j 150cm x 190cm | 1 szt.
warstwy chtonnej
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny. stronal/1

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. rev.2023.01




SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA

zat.nr3dop. 2 pp. 2.3

. rewizja 4
Jaiowa data: 2019-08-09
Al PHAtex TD-11 zmiana: 2024-04-26

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Obtozenie pola operacyjnego

=  Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojéw

= Pochtaniajg nadmiar ptynow podczas zabiegdw chirurgicznych

=  Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajgcych bawetny

WHASCIWOSCI:

= Serweta dwuwarstwowa wykonana z laminatu o gramaturze 60 g/m?

= Warstwa wtdkniny pochtania wysiek, warstwa folii zapobiega przemakaniu
= Sterylna, jednorazowego uzytku

= Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajgca wymogi normy EN 13795-1

= Nieprzylepna

= Opakowanie papier-folia

= Etykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych. Na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajdujg

sie nastepujgce informacje: numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytwaorcy oraz kod kreskowy

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMERRATALOGOWY RozMIAR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE

AT-NF-S 1 45cm x 45cm 1 szt. 120 x 1 szt. 4 x 120 szt.
AT-NF-S 2 50cm x 50cm 1 szt. 100 x 1 szt. 4 x 100 szt.
AT-NF-S 3 50cm x 60cm 1 szt. 100 x 1 szt. 4 x 100 szt.
AT-NF-S 4 50cm x 75cm 1 szt. 80 x 1 szt. 4 x 80 szt.
AT-NF-S 5 75cm x 75cm 1 szt. 50 x 1 szt. 6 x 50 szt.
AT-NF-S 8 80cm x 90cm 1 szt. 50 x 1 szt. 6 x 50 szt.
AT-NF-S 9 75cm x 90cm 1 szt. 50 x 1 szt. 6 x 50 szt.
AT-NF-S 10 90cm x 120cm 1 szt. 40 x 1 szt. 4 x 40 szt.
AT-NF-S 12 75cm x 140 cm 1 szt. 50 x 1 szt. 2 x 50 szt.
AT-NF-S 13 100cm x 150cm 1 szt. 25x 1 szt. 4 x 25 szt.
AT-NF-S 14 120cm x 150cm 1 szt. 25x 1 szt. 4 x 25 szt.
AT-NF-S 15 150cm x 180cm 1 szt. 20 x 1 szt. 2 x 20 szt.
AT-NF-S 16 150cm x 200cm 1 szt. 20 x 1 szt. 2 x 20 szt.
AT-NF-S 19 160cm x 220cm 1 szt. 20 x 1 szt. 2 x 20 szt.
AT-NF-S 20 150cm x 240cm 1 szt. 20 x 1 szt. 2 x 20 szt.
AT-NF-S 22 170cm x 300cm 1 szt. 20 x 1 szt. 2 x 20 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.

Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

> Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
/ Manufacturer:  spétka komandytowa
|

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

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

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

modele/ models:  Serweta chirurgiczna/ Surgical drape;
Serweta na stolik Mayo/ Mayo stand cover;
Serweta na stolik do instrumentarium/ Instrument table cover;
Serwetka chtonna/ Absorbent drape

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

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZD0O-01, ktory uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 — certificate of analysis of production batch 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 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974)

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 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974).

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

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

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024


mailto:zarys@zarys.pl

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA zatnr3dop.2pp. 23
Z CENTRALNYM OTWOREM PRZYLEPNYM rewkzja 3

ALPHAtex jatowa data: 2020-11-01
TD-11 zmiana: 2024-04-26

WYTWORCA: ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

=  Obtozenie pola operacyjnego

=  Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjne;j

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojéw

= Pochtaniajg nadmiar ptynow podczas zabiegéw chirurgicznych

=  Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajgcych bawetny

WHASCIWOSCI:

=  Serweta dwuwarstwowa wykonana z laminatu o gramaturze 60 g/m?

= Warstwa wtdkniny pochtania wysiek, warstwa folii zapobiega przemakaniu

= Sterylna, jednorazowego uzytku

= Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajgca wymogi normy EN 13795-1

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

= Otwor otoczony tasma samoprzylepng

=  Opakowanie papier-folia

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

9]
[©]

ROZMIAR | KOD

p OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMEREATALOGOWY RozvIAR orwoR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
AT-NFFA-S 1 45cm x 45cm @ 6cm 1 szt. 100 x 1 szt. 4 x 100 szt.
AT-NFFA-S 11 50cm x 60cm 6cm x 8cm 1 szt. 50 x 1 szt. 8 x 50 szt.
AT-NFFA-S 2 50cm x 75cm 6cm x 8cm 1 szt. 60 x 1 szt. 4 x 60 szt.
AT-NFFA-S 3 50cm x 75cm @ 7cm 1 szt. 60 x 1 szt. 4 x 60 szt.
AT-NFFA-S 4 75cm x 90cm @ 7cm 1 szt. 50 x 1 szt. 4 x 50 szt.
AT-NFFA-S 5 75cm x 90cm 6cm x 8cm 1 szt. 50 x 1 szt. 4 x 50 szt.
AT-NFFA-S 6 90cm x 120cm @ 10cm 1 szt. 30 x 1 szt. 4 x 30 szt.
AT-NFFA-S 7 120cm x 150cm @ 7cm 1 szt. 25 x 1 szt. 4 x 25 szt.
AT-NFFA-S 8 120cm x 150cm @ 10cm 1 szt. 25 x 1 szt. 4 x 25 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01
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SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA zatnr3dop.2pp. 23
Z CENTRALNYM REGULOWANYM OTWOREM rewlaa @
ALPHAtex PRZYLEPNYM data: 2019-08-09

jatowa
TD-11 zmiana: 2025-02-21

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

= Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajgcych bawetny

WEASCIWOSCI:

=  Serweta dwuwarstwowa wykonana z laminatu o gramaturze 60 g/m?

= Serweta sktada sie z dwoch czesci

= Warstwy serwety zgrzewane na goraco

= Sterylna, jednorazowego uzytku

= Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajgca wymogi normy EN 13795-1

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

= Nieprzemakalna i chtonna na catej powierzchni

=  Opakowanie papier-folia

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

B o BN
M

45x75cm

ROZMIAR | KOD
. OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMERRATALOGOWY ozMIAR OrwoeR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
AT-NFFAR-S 2 45cm x 75cm 6cm x 8cm 1 szt. 50 szt. 6 x 50 szt.
AT-NFFAR-S 4 75cm x 90cm @ 7cm 1 szt. 45 szt. 4 x 45 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01
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SERWETKA CHtONNA dla noworodka zat.nr 3 dop. 23""- 23
. rewizja
jatowa data: 2017-10-19
ALPHAtex TD-11 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Przeznaczone do owiniecia noworodka podczas porodu lub ciecia cesarskiego
= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

®  Pochtaniajg nadmiar ptyndw podczas zabiegéw chirurgicznych

=  Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajacych bawetny

WEASCIWOSCI:

= Wykonane z wtékniny spunlace 80 g/m?

= Sterylna, jednorazowego uzytku

= Chtonna na catej powierzchni 810%

=  Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie i wypychanie

= Niepalna

= Niepylaca

=  Nie zawiera lateksu

= Opakowanie papier-folia

= 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 wytwdrcy oraz kod kreskowy

75x80cm
x1
ROZMIAR | KOD
OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMEREATALOGOWY RozMIAR JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
AT-BT 75cm x 80cm 1 szt. 80 x 1 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny. stronal/1

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. rev.2023.01
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