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DEKLARACJA ZGODNOSCI'UE™

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

elastoNET

elastyczna siatka opatrunkowa, niejatowa

rozmiary*: od 1 do 14

dtugosc*: Tm; 10m

(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-45-1.1.1.b-2.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M03030103H6

przewidziane zastosowanie: Wyréb przeznaczony do mocowania i podtrzymywania wszelkich opatrunkéw
nieprzylepnych na ciele pacjenta zastepujac tradycyjny bandaz, szczegdlnie w miejscach trudno dostepnych.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracja zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-45-1.4.c-2 — zatacznik nr 3.
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TD-45-|.2.c-2.1

( ///J Elastyczna siatka opatrunkowa, niejatowa wydanie |

elastoNET data 2021-05-26
ZARYS zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczony do mocowania i podtrzymywania wszelkich opatrunkow
nieprzylepnych na ciele pacjenta zastepujac tradycyjny bandaz, szczegélnie
w miejscach trudno dostepnych

WEASCIWOSCI

= elastyczna siatka opatrunkowa w formie rekawa
= zawiera poliamid i elastomer

= duza rozciagliwosc¢ i sita powracania do stanu spoczynku
= elastyczna i bardzo miekka

= dostepna w wersji: 1 moraz 10 m

= dtugos¢ w stanie rozciggnietym 1 m: 2,5 m

= dtugosc¢ w stanie rozciggnietym 10 m: 25 m

= jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE
PRZEZNACZENIE JEDNOSTKOWE
(HANDLOWE)

NUMER DEUGOSC W STANIE | DEUGOSC W STANIE | SZEROKOSC W STANIE
KATALOGOWY SWOBODNYM ROZCIAGNIETYM RELAKSACII

50-0101 im T hortonk |
$0-0301 im 2,5m dior, stopa
SO-0601 im 2,5m gtowa, ramie, podudzie, kolano
SO-1001 im 2,5m biodra, brzuch
_ lartonk
| artonk
_ lartonk

S0-0310 10m 25m 1,5cm-3,5¢cm dton, stopa kartonik
SO-0610 10m 25m gtowa, ramie, podudzie, kolano kartonik
S0O-1010 10m 25m 6,5cm—13,5¢cm biodra, brzuch kartonik

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawod medyczny.
Opracowanie: W.G. — 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. rev.2021.01

stronal/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
DZ/SC/LA/R3/06.22 | PL

Steriwund Spélka z ograniczona odpowiedzialno$cia
PRODUCENT: ul. Mleczna 73, 43-400 Cieszyn, Polska
kontakt@steriwund.pl | www.steriwund.pl

DEKLARUJEMY, NA SWOJA WYEACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE WYROB MEDYCZNY:

Nazwa handlowa: Steriwund Cell Lignina arkusze
Model: Lignina w arkuszach
Wyréb przeznaczony jest do ochrony pacjenta przed zakazeniami oraz zanieczyszczeniami powstatymi
podczas wykonywania zabiegéw lub $§wiadczen medycznych, stomatologicznych, rehabilitacyjnych
i fizjoterapeutycznych, itp. Moze by¢ rowniez stosowany w celu zapewnienia odpowiednich warunkow
higienicznych prowadzonych zabiegdw poprzez poprawe i utrzymanie prawidlowego stanu czystosci
Przewidziane pola zabiegowego. Wyrdb przeznaczony jest do stosowania w ochronie: pacjenta, mebli, sprzetow
. i aparatury medycznej przed zanieczyszczeniami, a takze przed zakazeniami powodujacymi choroby,
zastosowanie: powstalymi w trakcie udzielanych $wiadczen lub wykonywanych zabiegoéw medycznych.
Ze wzgledu na swoja higroskopijnos¢ wyrob moze by¢ réwniez stosowany do usuwania zanieczyszczen
ptynnych z powierzchni przedmiotéw. Wyrob moze by¢ stosowany: w szpitalach, w przychodniach,
w placéwkach medycznych (w tym w gabinetach lekarskich, stomatologicznych, rehabilitacyjnych)
i fizjoterapeutycznych podczas udzielania $wiadczen medycznych, pielegnacyjnych i opiekunczych.
Bialy, 100% celuloza, 1003, 40x60 cm * 5%, 5 kg + 5%,
-LA- 1
SC 0000 kod EAN: 5900718695046.
Bialy, 100% celuloza, 1004, 20x30 cm =+ 5%, 1 kg + 5%,
SC-LA-00002
kod EAN: 5900718695077.
Bialy, 100% celuloza, 1011, 20x30 cm + 5%, 0,5 kg + 5%,
-LA-
SC 00003 kod EAN: 5900718695244.
i y + +
SC-LA-00004 Bialy, 100% celuloza, 1013, 20x30 cm * 5%, 5 kg + 5%,
kod EAN: 5900718695282.
Kod wryrobu: Bialy, 100% celuloza, 1009, 15520 cm £ 5%, 0.5 kg £ 5%
iaty, o celuloza, , 15x20 cm + 5%, 0,5 kg + 5%,
SC-LA-00005
kod EAN: 5900718695206.
Bialy, 100% celuloza, 1010, 15x20 cm + 5%, 5 kg + 5%,
-LA-
SC 00006 kod EAN: 5900718695220.
Bialy, 100% celuloza, 1012, 15x20 cm * 5%, 1 kg + 5%,
SC-LA-00007
kod EAN: 5900718695268.
Bialy, 100% celuloza, 1024, 40x60 cm + 5%, 1 kg + 5%,
SC-LA-00008
kod EAN: 5900718695596.
Kod Basic UDI-DI: 59007186SC-LA0000-X-S5
Klasyfikacj . .
asyfikacja wyrobu Klasa I, reguta 1 zgodnie z zatacznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745
medycznego:

stanowigcy przedmiot niniejszej deklaracji zgodnosci UE spelnia, majace zastosowanie, wymagania
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami.


mailto:kontakt@steriwund.pl

Producent o$wiadcza, ze przedmiotowy wyrob medyczny spelnia wymagania okre§lone w zalaczniku I
Rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady (UE) 2017/745. Procedura oceny zgodnosci zostata
przeprowadzona zgodnie z art. 52 ust. 7 wyzej wymienionego Rozporzadzenia.

Zastosowane w ocenie zgodno$ci normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN 62366-1:2015/A1:2021; PN-EN ISO
14971:2020; PN-EN ISO 10993-1:2021; PN-EN ISO 15223-1:2022; PN-EN ISO 20417:2021.

Miejscowosé, data: Cieszyn, 14.06.2022 N
Podpis, stanowisko
Daromir Bonev, Prezes Zarzadu

STERIWUND Sp. z 0.0.
43-400 Cieszyn, ul. Mleczna 73
NIP 6312658764, REGON 362544805

NIP EU: PL6312658764



WATA CELULOZOWA W PtATACH

PRODUCENT: | STERIWUND Sp. z 0.0.

e wykonywanie czynnosci pielegnacyjnych,
zabiegéw medycznych, higienicznych i
kosmetycznych

ZASTOSOWANIE:

e miekka, przyjemna w dotyku, delikatna dla skory

g i

NA PODSTAWIE: Materiatéw marketingowych firmy: STERIWUND Sp. z 0.0.

WEASCIWOSCI: pacjenta :
* wysoce absorpcyjna /
e kolor biaty
KOD ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE (FOLIOWE)
SC-LA-00001 40 cm x 60 cm 1x5kg
SC-LA-00008 40 cm x 60 cm 1x1kg
ROZMIAR | KOD:
SC-LA-00002 20cm x30cm 1x1kg
SC-LA-00003 20cm x 30 cm 1x0,5kg
SC-LA-00006 15cmx20cm 1x5kg
OPRACOWANO

Materiat marketingowy przeznaczony dla 0séb wykonujacych zawdd medyczny

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

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

A  data opracowania: 2022.04.27

stronalz1



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

elastoSLING

chusta trojkatna, niesterylna

wersja*: bawetniana; widkninowa
rozmiary*: 96x96x130cm; 96x96x136cm

(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-08-1.1.1.b-1.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M030501E3

przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony do tymczasowego unieruchomienia i odcigzenia koriczyn w
przypadku wszelkich urazéw lub do podtrzymywania roznych opatrunkdw nieprzylepnych na ranie.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracja zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-08-1.4.c-1 — zatacznik nr 3.

PRODUCT MANAGEK

ZAA Intemmangiobl Groupkp 2 0fbik.
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(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)
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( / Chusta tréjkatna, widkninowa TD-08-.2.c-1.2
/ wydanie |
f/l

niesterylna data 2021-05-26
ZARYS elaStOSLlNG zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczona do tymczasowego unieruchomienia i odcigzenia
konczyn w przypadku wszelkich urazéw lub do podtrzymywania
réznych opatrunkéw nieprzylepnych na ranie A A ‘

WEASCIWOSCI |

= chusta w ksztatcie trojkata wykonana z wtdkniny
polipropylenowej

= cienka, lekka i elastyczna - wygodna dla pacjenta, dopasowuje sie
do ksztattu ciata, zapewnia swobode ruchu

= mozliwos¢ potaczenia kilku chust celem uzyskania wiekszego
unieruchomienia

= hipoalergiczna

= jednorazowego uzytku

= nigjatowa

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE POSREDNIE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE

KATALOGOWY WOREK FOLIOWY KARTON

ROZMIAR (HANDLOWE)
WOREK STRUNOWY
CHTW9696136 96 cm x 96 cm x 136 cm 1 szt. 12x 1 szt. 20x 12 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

SENSIplast
przylepiec mocujgcy z tkaniny

rozmiary*: od 1,25cm x 5m do 5cm x 9,14m
(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-06-1.1.1.b-5.5b — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M050101E5

przewidziane zastosowanie: Wyréb przeznaczony do stabilizacji, zabezpieczania i mocowania drenéw, cewnikéw, rurek
medycznych niewymagajacych specjalistycznego umocowania w migjscu ich zatozenia oraz opatrunkdw pierwotnych
(kontaktowych), nieprzylepnych, natozonych bezposrednio na rany i uszkodzenia skory.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracja zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-06-1.4.c-5 — zatacznik nr 3.

»  PRODUCT MANAGER

ZARN| : 5 200
miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 r. f Lntwwm%’ioz‘ok
imie i nazwisko: Wioletta Gajda it W“ (A
stanowisko: ProductManager
podpis
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. . . TD-06-1.2.¢-5.5b
% Przylepiec mocujacy z tkaniny wydanie |
ZARYS SENSIplast i i T

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= Przylepiec tkaninowy przeznaczony do stabilizacji, zabezpieczania i mocowania
drendw, cewnikéw, rurek medycznych niewymagajgcych specjalistycznego
umocowania w miejscu ich zatozenia oraz opatrunkow pierwotnych
(kontaktowych), nieprzylepnych, natozonych bezposrednio na rany i uszkodzenia
skory

WEASCIWOSCI

= przylepiec na tkaninowym podtozu bawetnianym

= biaty

= nawiniety na szpule

= pokryty klejem akrylowym naniesionym metodg ciggta

= mozliwosc¢ dzielenia wzdtuz i w poprzek takze bez uzycia nozyczek
= zgbkowane wykonczenie brzegu przylepca

= dobra przepuszczalnos$¢ powietrza i pary wodnej

= dobra przylepnos¢

= cienki, elastyczny, dopasowuje sie do ksztattow ciata, zapewnia swobode ruchow
= hipoalergiczny

= jednorazowego uzytku

= niejatowy

= okres trwatosci: 3 lata

NUMER OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE

ROZMIAR (HANDLOWE)
KATALOGOWY KARTONIK KARTON

STA12505W 1,25cmx5m 24 x 1 szt. 30x 24 szt.

STA25005W 25cmx5m 12x 1 szt. 30x 12 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: W.G. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna cze$é niniejszego dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01

stronal/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

SOFTplast
przylepiec mocujgcy z widkniny

rozmiary*: od 1,25cm x 5m do 5cm x 9,14m
(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-06-1.1.1.b-5.6b — Identyfikacja — zatgcznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M050101E5

przewidziane zastosowanie: Wyréb przeznaczony do stabilizacji, zabezpieczania i mocowania drenéw, cewnikéw, rurek
medycznych niewymagajacych specjalistycznego umocowania w migjscu ich zatozenia oraz opatrunkdw pierwotnych
(kontaktowych), nieprzylepnych, natozonych bezposrednio na rany i uszkodzenia skory.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracja zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-06-1.4.c-5 — zatacznik nr 3.

PRODUCT MANAGEK

4 it pzocsby
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stanowisko: Product Manager
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(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)
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. . oy TD-06-1.2.¢-5.6b
(/'/Av Przylepiec mocujacy z widkniny wydanie |
ZARYS SOFTplast i i T

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= Przylepiec witdkninowy przeznaczony do stabilizacji, zabezpieczania i mocowania
drendw, cewnikdéw, rurek medycznych niewymagajgcych specjalistycznego
umocowania w miejscu ich zatozenia oraz opatrunkow pierwotnych
(kontaktowych), nieprzylepnych, natozonych bezposrednio na rany i uszkodzenia
skory

WEASCIWOSCI

= wykonany z wtékniny

= biaty

= nawiniety na rolke

= pokryty hipoalergicznym klejem akrylowym naniesionym metodg ciagta

= mozliwo$¢ dzielenia wzdtuz i w poprzek takze bez uzycia nozyczek ‘
= proste wykonczenie brzegu przylepca

= dobra przepuszczalnos$¢ powietrza i pary wodnej

= dobra przylepnos¢

= cienki, elastyczny, dopasowuje sie do ksztattow ciata, zapewnia swobode ruchow
= hipoalergiczny

= jednorazowego uzytku

= niejatowy

= okres trwatosci: 3 lata

NUMER OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE

ROZMIAR (HANDLOWE)
KATALOGOWY KARTONIK KARTON

SNW12505W 1,25cmx5m 24 x 1 szt. 30x 24 szt.

SNW25005W 25cmx5m 12x 1 szt. 30x 12 szt.

SNW5S0005W 6x Lszt. 306 sat.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.

Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

FABRIplast
plaster tkaninowy z opatrunkiem

rozmiary*: od 6cm x Tm do 8cm x 5m
(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-06-1.1.1.b-6.1b — Identyfikacja — zatgcznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 4 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M050102E7

przewidziane zastosowanie: Wyréb przeznaczony do zabezpieczenia przed zanieczyszczeniami drobnych ran, urazéw,
skaleczen, otar¢, rozciec, zranien na skorze z matg i srednig iloscig wysieku.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracja zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-06-1.4.c-6 — zatacznik nr 3.

. «n PRODUCTMANAGER |
miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 1. ZA% ?‘?}quﬁpg\oa‘sqh
imie i nazwisko: Wioletta Gajda WWVS dda~YINL
stanowisko: Product Manager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

. . TD-06-1.2.c-6.1b
( % Plaster tkaninowy z opatrunkiem wydanie |

data 2021-05-26
ZARYS FABRIpIaSt zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= Plaster tkaninowy do ciecia przeznaczony do zabezpieczania przed
zanieczyszczeniami drobnych ran, urazéw skory, skaleczen, rozciec,
zranien z matg i srednig iloscig wysieku

WEASCIWOSCI

= wykonany z tkaniny bawetnianej z wktadem chtonnym

= kolor cielisty

= posiada centralnie umieszczony wktad chtonny absorbujacy
niewielka i $rednig ilos¢ wysieku oraz chronigcy przed wptywem
czynnikdéw zewnetrznych

= wkifad chtonny powleczony siateczka z polietylenu zapobiegajacy
przywieraniu do rany

= elastyczny, dopasowujacy sie do ksztattow ciata, zapewnia
swobode ruchow

= posiada warstwe zabezpieczajgcg z papieru silikonowanego
utatwiajaca precyzyjng, bezbolesng i skuteczng aplikacje

= pokryty klejem akrylowym

= dobra przepuszczalnos¢ powietrza i pary wodnej

= jednorazowego uzytku

= niejatowy

= okres trwatosci: 3 lata

NUMER ROZMIAR OPAKO\Q/:'KIII\‘EDJLEODV’\\I/S)STKOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
KATALOGOWY KART ON K KARTON

FP6100 1 szt. 200 x 1 szt.

FP8100 % o oooxast

Materiat marketingowy przeznaczony dla 0séb wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna cze$é niniejszego dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01

stronal/1




d NOBAMED Paul Danz AG

Declaration of Conformity
Konformitatserkldarung

We / Wir

NOBAMED Paul Danz AG
Holtkenstr. 1-5
D-58300 Wetter

declare in sole responsibility, that the product, this declaration refers to, correspond to
the following procedures of conformity

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt, auf das sich diese Erklarung
bezieht, mit den folgenden Konformitatsbewertungsverfahren tibereinstimmt.

REF [[090307 |
Product/Produkt [ RUDADERM-universal 2,5x7,6CM |
Basic UDI-DI |_403181508130 |[3wW]
Class/Klasse Lls |
Rule/Regel [ 4 |

Class | Annex VIl / Klasse | Anhang VII

Class Is Annex V / Klasse Is Anhang V and/und

Class lla, lib Annex Il (without (4)) / Klasse lla, llb Anhang Il (ohne (4)) and/und

Class lll Annex Il (4) / Klasse Ill Anhang Il (4)

according to the demands of the Medical Device Directive 93/42/EEC of the European Council dated
14. June 1993.

gemal der Bestimmung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993.

Normative Requirements and EC-Certificate numbers please see www.nobamed.com.
Normative Anforderungen und EC-Zertifikate Nummern siehe www.nobamed.com.
Our notified body is TUV SUD PS, Ridlerstr. 65, D-80339 Miinchen, 0123.

Unsere Benannte Stelle ist TUV SUD PS, Ridlerstr. 65, D-80339 Minchen, 0123.

Person responsible for regulatory compliance/ VVerantwortliche Person firr die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften: Dr. A. Danz MBA, Executive Board NOBAMED Paul Danz AG. Wetter/ Ruhr, 09.11.20

i



/papier firmowy Noba/
TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Deklaracja Zgodnosci

My,

NOBAMED Paul Danz AG

Holtkenstr. 1-5

D-58300 Wetter

oswiadczamy na witasng odpowiedzialnos$é, ze produkt, ktérego dotyczy ta deklaracja, jest zgodny

z ponizszymi procedurami oceny zgodnosci.

REF 090307

Produkt RUDADERME® - universal 2,5 x 7,6 cm
Basic UDI-DI 4031815008130 3w

Klasa Is

Reguta 4

Klasa | Zatacznik VII

Klasa Is zatacznik V

Klasa lla, llb zatacznik Il z wytgczeniem 4

Klasa Il zatgcznik 11 (4)

Zgodnie z wymaganiami Dyrektywy Rady o Wyrobach Medycznych 93/42/WE z dnia 14 czerwca 1993r.

Wymagania normatywne i numery certyfikatéw CE patrz na www.nobamed.com

Naszg Jednostkg Notyfikowang jest TUV SUD PS, Ridlerstr. 65, D-80339 Monachium, 0123.

Osoba odpowiedzialna za przestrzeganie przepisdw regulacyjnych: dr A Danz MBA, kierownictwo
NOBAMED Paul Danz AG. Wetter/ Ruhr, data 09.11.20

/podpis nieczytelny/


http://www.nobamed.com/

RUDADERM®-universal
opatrunek poiniekcyjny

WYTWORCA: NOBAMED Paul Danz AG

* zabezpieczanie okolic

ciata gdzie doszio do

drobnych urazéw skéry np.:
ZASTOSOWANIE:  gkaleczen, otaré

¢ zabezpieczanie miejsc po

wykonaniu iniekcji

e samoprzylepny plaster z

wkfadem chtonnym

wykonany z folii

e pokryty klejem

hipoalergicznym

e posiada centralnie

umieszczony wkiad chtonny

absorbuje niewielki wysiek z

miejsc uszkodzenia skory,

chroni przed wptywem
wWeASCIwoSCI:  czynnikow zewnetrznych

e cienki i elastyczny,

dopasowujacy sie do ksztattu

ciata, zapewnia swobode

ruchu

e kolor brazowy

e wodoodporny

e jalowy

090094 0,9cmx3,8cm

ROZMIAR I KOD: 090105 1,6 cm x 5,7 cm

1 szt.
papier - papier

500 x 1 szt.
090206 1,9cmx 7,6 cm

090307 2,5cmx7,6cm

OPRACOWANO

NA PODSTAWIE: materiatdw marketingowych firmy: NOBAMED Paul Danz AG

Data opracowania: 2017.11.15

g@ Dystrybutor:
ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spétka komandytowa

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



d NOBAMED Paul Danz AG

Declaration of Conformity
Konformitatserklarung

We / Wir

NOBAMED Paul Danz AG
Holtkenstr. 1-5
D-58300 Wetter

declare in sole responsibility, that the product, this declaration refers to, correspond to
the following procedures of conformity

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt, auf das sich diese Erklarung
bezieht, mit den folgenden Konformitatsbewertungsverfahren tbereinstimmt.

REF [ 065806 |
Product/Produkt [ RUDASTRIP® 6x 75 MM P3 |
Basic UDI-DI [_403181506340 |[3V]
Class/Klasse [Is |
Rule/Regel [ 4 |

Class | Annex VIl / Klasse | Anhang VI

Class Is Annex V / Klasse Is Anhang V and/und

Class lla, llb Annex Il (without (4)) / Klasse lla, Ilb Anhang Il (ohne (4)) and/und

Class Il Annex Il (4) / Klasse lll Anhang Il (4)

according to the demands of the Medical Device Directive 93/42/EEC of the European Council dated
14. June 1993.

geman der Bestimmung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993.

Normative Requirements and EC-Certificate numbers please see www.nobamed.com.
Normative Anforderungen und EC-Zertifikate Nummern siehe www.nobamed.com.
Our notified body is TUV SUD PS, Ridlerstr. 65, D-80339 Miinchen, 0123.

Unsere Benannte Stelle ist TUV SUD PS, Ridlerstr. 65, D-80339 Miinchen, 0123.

Person responsible for regulatory compliance/ Verantwortliche Person fiir die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften: Dr. A. Danz MBA, Executive Board NOBAMED Paul Danz AG. Wetter/ Ruhr, 27.07.21

e D



/papier firmowy Noba/

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Deklaracja Zgodnosci

My,

NOBAMED Paul Danz AG

Holtkenstr. 1-5

D-58300 Wetter

oswiadczamy na wtasng odpowiedzialnosé, ze produkt, ktérego dotyczy ta deklaracja, jest zgodny
z ponizszymi procedurami oceny zgodnosci.

REF 065806

Produkt RUDASTRIP® 6x 75 MM P3

Basic UDI-DI 403181506340 3V

Klasa Is

Reguta 4

Klasa | Zatacznik VI

Klasa Is zatacznik V

Klasa lla, llb zatacznik Il z wytgczeniem 4

Klasa lll zatacznik 11 (4)

Zgodnie z wymaganiami Dyrektywy Rady o Wyrobach Medycznych 93/42/WE z dnia 14 czerwca 1993r.

Wymagania normatywne, wspdlne specyfikacje i numery certyfikatéw CE patrz na www.nobamed.com

Naszg Jednostkg Notyfikowang jest TUV SUD PS, Ridlerstr. 65, D-80339 Monachium, 0123.

Osoba odpowiedzialna za przestrzeganie przepisdw regulacyjnych: dr A Danz MBA, kierownictwo
NOBAMED Paul Danz AG. Wetter/ Ruhr, data 27.07.21

/podpis nieczytelny/


http://www.nobamed.com/

Rudastrip®
paski do bezurazowego zamykania ran

WYTWORCA: NOBAMED Paul Danz AG

e mogg by¢ stosowane samodzielnie
jako pierwotne zamkniecie rany i
zastgpi¢ w czesci przypadkow,
konieczno$¢ zatozenia tradycyjnego
szwu skornego

ZASTOSOWANIE: o mogg by¢ stosowane w potaczeniu
ze szwami chirurgicznymi lub
staplerami
e do zamykania brzegéw ran $wiezych,
cietych o niewielkich rozmiarach lub
drobnych ran pooperacyjnych

e samoprzylepne paski tzw. ,szwy

zewnetrzne” przepuszczalne, wykonane

z elastycznego poliamidu -

wzmocnionej, nylonowej widkniny typu

spunbond

e pokryte klejem akrylowym

e zapewniajg bezbolesne zamkniecia

rany

o zastosowanie paskow bez uzycia
WEASCIWOSCT:  Szwow tradycyjnych pozwala

zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia infekcji

oraz obnizy¢ koszty leczenia

e bardzo cienkie i elastyczne -

dopasowujg sie do ksztattu ciata,

zapewniajg swobode ruchu

e system aplikacji umozliwiajgcy tatwa

i szybka aplikacje

¢ hipoalergiczne

e Kkolor biaty

o jatowe

065406 38 mm x 6 mm 6 szt. 50 x 6 szt.

065803 75 mm x 3 mm 5 szt. 50 x 5 szt.
ROZMIAR IKOD: 065806 75 mm x 6 mm 3 szt. 50 x 3 szt.

066006 100 mm x 6 mm 10 szt. 50 x 10 szt.

066012 100 mm x 13 mm 6 szt. 50 x 6 szt.

066225 100 mm x 25 mm 4 szt. 50 x 4 szt.

OPRACOWANO
NA PODSTAWIE:

% Dystrybutor:
ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spdtka komandytowa

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

materiatdw marketingowych firmy: NOBAMED Paul Danz AG

Data opracowania: 2017.11.15



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

elastopor
tasma opatrunkowa, wiékninowa, samoprzylepna, niejatowa

rozmiary*: od 2,5cm x 10m do 30cm x 10m
(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-06-1.1.1.b-1.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M050199FG

przewidziane zastosowanie: Wyréb przeznaczony do stabilizacji, zabezpieczania i mocowania drendw, cewnikow, rurek
medycznych oraz opatrunkdéw pierwotnych (kontaktowych), nieprzylepnych, natozonych bezposrednio na rany i
uszkodzenia skory.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracja zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-06-1.4.c-1 — zatacznik nr 3.

RODUCT MANAGER .
miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 . “IG’WWGmc/swova
imie i nazwisko: Wioletta Gajda AW %%’Ga;de“” VAL
stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

/ Tasma opatrunkowa, wtdkninowa, TD'OGC;'-Z_-C;l-l
o . wydanie
( /1 samoprzylepna, niejatowa o orL st

ZARYS elastopor zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczony do stabilizacji, zabezpieczania i mocowania drenéw, cewnikow, rurek
medycznych oraz opatrunkow pierwotnych (kontaktowych), nieprzylepnych,
natozonych bezposrednio na rany i uszkodzenia skory.

WEASCIWOSCI

= miekka, przyjemna dla skory

= mikropory w strukturze wtdkniny - zapewniajg odpowiedni wspotczynnik
paroprzepuszczalnosci, dzieki czemu zachodzi prawidtowa wymiana gazowa
miedzy opatrunkiem, a skoéra

= elastyczna - dobrze przylega, dopasowuje sie do ksztattow ciata

= nie absorbuje promieniowania RTG

= fatwo dzielona przy uzyciu nozyczek

= klej akrylowy naniesiony metoda ciggta na catej powierzchni tasmy

= posiada warstwe zabezpieczajacga z papieru silikonowanego z przecieciem prostym
oraz oznaczeniem graficznym - tj.; podziatkg metryczng, utatwiajgca dzielenie
tasmy oraz precyzyjng, bezbolesng i skuteczng aplikacje

= jedna sztuka o dtugosci 10 m pakowana w kartonik — dyspenser umozliwiajgcy
wykorzystanie tasmy bez wyjmowania z kartonika

= hipoalergiczna

= jednorazowego uzytku

= nigjatowa

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE

ROZMIAR (HANDLOWE)
KATALOGOWY KARTONIK - DYSPENSER Gt

806009 2,5cmx10m 200 x 1 szt.

806011 10cmx10m 50x 1 szt.

806013 20cmx 10 m 25x 1 szt.

806015 30cmx10m

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna cze$é niniejszego dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01

stronal/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

elastopor E
tasma opatrunkowa, wiékninowa, samoprzylepna, niejatowa

rozmiary*: od 2,5cm x 10m do 30cm x 10m
(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-06-1.1.1.b-1.2 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M050199FG

przewidziane zastosowanie: Wyréb przeznaczony do stabilizacji, zabezpieczania i mocowania drendw, cewnikow, rurek
medycznych oraz opatrunkdw pierwotnych (kontaktowych), nieprzylepnych, natozonych bezposrednio na rany i
uszkodzenia skory.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracja zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-06-1.4.c-1 — zatacznik nr 3.

PRODUCT MANAGER

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 r. ZAM’”‘ ‘EE P wg@pi”}"m“

imie i nazwisko: Wioletta Gajda e \M&é(r}*ﬁw“ AN

stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

/ Tasma opatrunkowa, wtdkninowa, TD'OGC;'-Z_-C;l-Z
o . wydanie
( /1 samoprzylepna, niejatowa o orL st

ZARYS elastopor E zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczony do stabilizacji, zabezpieczania i mocowania drendw, cewnikow, rurek
medycznych oraz opatrunkow pierwotnych (kontaktowych), nieprzylepnych,
natozonych bezposrednio na rany i uszkodzenia skory

WEASCIWOSCI

= miekka, przyjemna dla skory

= mikropory w strukturze wtdkniny - zapewniajg odpowiedni wspotczynnik
paroprzepuszczalnosci, dzieki czemu zachodzi prawidtowa wymiana gazowa
miedzy opatrunkiem, a skoéra

= elastyczna - dobrze przylega, dopasowuje sie do ksztattow ciata

= nie absorbuje promieniowania RTG

= fatwo dzielona przy uzyciu nozyczek

= klej akrylowy naniesiony metoda ciggta na catej powierzchni tasmy

= posiada warstwe zabezpieczajaca z papieru silikonowanego z przecieciem falistym
oraz oznaczeniem graficznym - tj.; podziatkg metryczng, utatwiajgca dzielenie
tasmy oraz precyzyjng, bezbolesng i skuteczng aplikacje

= jedna sztuka o dtugosci 10 m pakowana w kartonik — dyspenser umozliwiajgcy
wykorzystanie tasmy bez wyjmowania z kartonika

= hipoalergiczna

= jednorazowego uzytku

= nigjatowa

= okres trwatosci: 3 lata

NUMER OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE

ROZMIAR (HANDLOWE)
KATALOGOWY KARTONIK - DYSPENSER KARTON

806009 2,5 cmx10m 200x1 szt

806011E 10cmx10m 50x 1 szt.

806013E 20cmx 10 m 25x 1 szt.

806015 | 30cmx 10 m

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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

stronal/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia 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 wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

przylepne opatrunki do mocowania kaniul /
adhesive cannula fixation dressings
klasy | sterylnej, reqguta 4 / of class I sterile, rule 4

modele/ models: elastopor IV, elastoKIDS IV

(szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-09 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-09 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-09 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-09 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vi) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb wymieniony w ninigjszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-09.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-09.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
. .n PRODUCTMANAGER .
2R el cougip zogrbi.
AV Wﬂu a"u'/“’v\\zv
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

e|aStOp0r IV zat.nr3 do p.2 pp. 2.3

( // opatrunek do mocowania kaniul wydanie
i data 2020-01-10

widkninowy, samoprzylepny, jatowy

ZARYS TD-09 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Stabilizacja, zabezpieczanie i fiksowanie dozylnych kaniul
obwodowych posiadajacych port pionowy

WEASCIWOSCI:

= Samoprzylepny opatrunek posiadajgcy

wyciecie/naciecie na port pionowy dozylnej kaniuli

obwodowej

Wykonany z hydrofobowej wiokniny

Mikropory w strukturze wtdkniny - zapewniajg

odpowiedni wspodtczynnik paroprzepuszczalnosci, dzieki

czemu zachodzi prawidtowa wymiana gazowa miedzy

opatrunkiem, a skorg

= Centralnie umieszczony maty wktad chfonny
powleczony siateczka z polietylenu - zabezpiecza przed
przywieraniem wtokniny do miejsca wktucia

= Podktadka widkninowa - dofgczona do opatrunkuy,

przeznaczona do umieszczenia pod skrzydetkami kaniuli.

Zapobiega uszkodzeniu skory przez tworzywo kaniuli

Hypoalergiczny

Elastyczny - opatrunek jest wygodny dla pacjenta,

dopasowuije sie do ksztattow ciata, zapewnia swobode

ruchéw

tatwy do zamocowania na skorze

Zaokraglone brzegi - zapobiegaja przypadkowemu

odklejeniu opatrunku

= Pokryty hypoalergicznym klejem akrylowym bez
zawartosci tlenku cynku, naniesionym na wiéknine
metoda ciaglta

= Posiada warstwe zabezpieczajaca z papieru
silikonowanego ufatwiajaca precyzyjna, bezbolesna i
skuteczng aplikacje

= Obrazkowa instrukcja uzycia na opakowaniu

jednostkowym i zbiorczym

Jatowy - sterylizowany tlenkiem etylenu

Czas zycia wyrobu: 5 lat

ROZMIAR | KOD
NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR JEDNOSTKOWE /BIORCZE TRANSPORTOWE
PAPIER-PAPIER KARTONIK
811013 6cmx8cm 1 szt. 100 szt. 20 x 100 szt.
811012 51cmx7,6cm 1 szt. 100 szt. 20 x 100 szt.
811023 6cmx8cm 1 szt. 50 szt. 40 x 50 szt.
811022 51cmx7,6cm 1 szt. 50 szt. 40 x 50 szt.
Opracowanie: W.G.. — Product Manager ZARYS Intemational Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czesc dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

elastoBAND BASIC
opaska podtrzymujgca dziana, niejatowa

rozmiary*: od 5cm x 4m do 15cm x 4m
(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-45-1.1.1.b-1.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M03040201HJ

przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony do unieruchomienia, przymocowania, podtrzymywania wszelkich
opatrunkéw pierwotnych, nieprzylepnych.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-45-1.4.c-1 — zatacznik nr 3.

ZA"M! PRODUCTMANAGER
n(etWGfouu o ZeTorn ‘o1 §
miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021r. AJA 3 /;thfj"v
A\
imie i nazwisko: Wioletta Gajda |
stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

. . . TD-45-1.2.c-1.1
Opaska podtrzymujaca dziana, niejatowa wydanie |

elastoBAND BASIC data 2021-05-26

zmiana z dnia: N/A

vita

PRODUCENT: ZARYS International Group spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczona do unieruchomienia, przymocowania, podtrzymywania wszelkich
opatrunkow pierwotnych, nieprzylepnych

WEASCIWOSCI

= opaska podtrzymujaca, dziana

= delikatna, lekka, przepuszcza powietrze oraz promienie RTG
= kolor biaty

= hipoalergiczna

= mozliwos¢ sterylizacji — para wodna w nadcisnieniu

= jednorazowego uzytku

= nijesterylna

= okres trwatosci: 3 lata

NUMER ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE TOREBKA OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
KATALOGOWY PAPIEROWA KARTON

0D05400 5 cmx4 m 250x1 szt

0OD15400 1Semx4m ‘ 100 x 1 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:
Podktad podgipsowy

modele*: orthoNATURAL Podktad podgipsowy naturalny, wiskozowy;
orthoSYNTHETIC Podkfad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-04-1.1.1.b-2 — Identyfikacja — zatacznik nr 1, dane
partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
» klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968 M030599FE

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do wyscietania od wewngatrz opaski gipsowej
minimalizujac ryzyko powstawania otar¢ i podraznien naskérka..

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobédw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety ninigjsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-04-1.4.c-2 — zatgcznik nr 3.

.o PRODUCTMANAGER .
miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 r. ZARYS ‘”‘WG'DUU/‘F‘JO/QSDL
imie i nazwisko: Wioletta Gajda N VY WioeaGagda T IAL
stanowisko: Product Manager PURTTITTRRTRTR
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

(// orthoSYNTHETIC TD‘°4(;'-2-°'2'1
. wydanie |
A podktad podgipsowy syntetyczny, St 2091.04.22

ZARYS pOIieStrOWY zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczony do wyscietania od wewnatrz opaski gipsowe;j
minimalizujac ryzyko powstawania otar¢ i podraznien naskérka

WEASCIWOSCI

= miekki, przyjemny dla skory

= wykonany z poliestru

= oddychajgcy

. spoista struktura odporna na rozwarstwienia utatwia zatozenie
opatrunku unieruchamiajgcego

= dobrze przylega, dopasowuje sie do ksztattow ciata

= nie absorbuje promieniowania RTG

=  fatwo dzielony recznie lub przy uzyciu nozyczek

= minimalizuje ryzyko wystgpienia otar¢ i podraznien skory pod
opaska gipsowa

= mozliwosc sterylizacji z uzyciem tlenku etylenu, pary wodnej lub

radiacyjnie

=  pojedyncza sztuka zabezpieczona papierowg ostonkg z
nadrukiem

= kolor biaty

. hipoalergiczny

= jednorazowego uzytku
= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE HANDLOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
KATALOGOWY OStONKA PAPIEROWA WOREK FOLIOWY KARTON
05-63 12x1 sz 40x 12 szt

0S-253 25cmx3m 10 x 6 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
gowy p y y jgcy yezny. stronal/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
( / spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
ZARYS kontakt: tel. +f18 322716991, fax +48 ."-32 27472 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:

elastoBAND FLEX
opaska podtrzymujaca elastyczna, tkana, niejatowa

rozmiary*: od 6cm x 4m do 15cm x 5m
(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejszg deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-45-1.1.1.b-1.2 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZD0O-01 — zatacznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968 M03040201H)

przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony do przytrzymywania opatrunkdw oraz do podtrzymywania i uciskania
czesci ciata w celu leczenia zwichniec¢ i nadwyrezen, obrzekow limfatycznych oraz wzmacniania powtok skérnych po
zabiegach operacyjnych..

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych.

Wyzej wymieniony wyrdb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-45-1.4.c-1 — zatgcznik nr 3.

PRODUCT MANAGER
miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.09.2022 r. ZARYS International Group sp. 200, spk
imie i nazwisko: Wioletta Wojcik Uintorto | Ul

. Wioletta Wojcik
stanowisko: Product Manager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)

C€



Opaska podtrzymujaca elastyczna, tkana TD-45-1.2.c-1.2

. . . wydanie |
v
Yifa niejatowa data 2021-05-26

EIaStOBAN D FLEX zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczona do przytrzymywania opatrunkéw oraz do podtrzymywania i
uciskania czesci ciata w celu leczenia zwichnie¢ i nadwyrezen, obrzekow

limfatycznych oraz wzmacniania powtok skérnych po zabiegach operacyjnych V \?

WEASCIWOSCI

= opaska podtrzymujgca elastyczna, tkana

= dzieki duzej zawartosci bawetny jest bezpieczna dla skory i bardzo dobrze
tolerowana przez osoby sktonne do alergii

= delikatna, lekka

= rozciggliwos$é min. 150%
= dobrze dopasowuje sie do ksztattéw ciata

= mozliwos¢ sterylizacji - para wodna w nadcisnieniu, tlenek etylenu
= wyposazona w zapinke do umocowania (opaska o szerokosci 15 cm wyposazona }‘

w 2 zapinki) Y
= wielokrotnego uzytku
= niesterylna
= okres trwatosci: 5 lat

i, s T e
OE08400-E 8cmx4m kartonik 124 x 1 szt.
OE10400-E 10cmx4m kartonik 108 x 1 szt.
OE12400-E 12cmx4m kartonik 96x 1 s2t.
OE15400-E 15cmx4m kartonik 72x1szt.
OE08500-E 8cmx5m kartonik 124x1szt.
OE10500-E 10cmx5m kartonik 108 x1 szt.
OE12500-E 12cmx5m kartonik 96x 1 szt.
OE15500-E 15cmx5m kartonik 72x1szt.

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

stronal/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

orthoBAND
opaska gipsowa

modele*: orthoBAND FAST, orthoBAND NORMAL, orthoBAND LONG

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-04-1.1.1.b-1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1, dane
partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
» klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M03050201HV

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do wykonywania usztywnieri/unieruchomien
w postaci opatrunku petnego lub niepetnego w procedurach ortopedycznych, ambulatoryjnych oraz chirurgicznych.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobédw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety ninigjsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-04-1.4.c-1 — zatgcznik nr 3.

#’Sl PRODUCT MANAGER
miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 r. Fe W P Gfouu/spjo ‘CL
AN MAALA
imie i nazwisko: Wioletta Gajda L W&’Gajde Y
stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€
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TD-04-1.2.c-1.2
( /A' orthoBAND NORMAL e

opaska gipsowa data 2021-04-22

ZARYS zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczony do wykonywania usztywnieri/unieruchomier w postaci
opatrunku petnego lub niepetnego w procedurach ortopedycznych,
ambulatoryjnych oraz chirurgicznych

WEASCIWOSCI

= nosnik substancji gipsowej wykonany z 100 % gazy bawetnianej

= min. 94% biatego gipsu naturalnego, nosnik dwukrotnie natryskiwany
masg gipsowg — obustronne pokrycie nos$nika

= no$nik nawiniety na plastikowy trzpien z wypustkami

= przed zatozeniem wymaga zamoczenia w naczyniu z wodg o zalecanej
temperaturze 20°C przez okoto 5 sekund

. czas wigzania wstepnego: 5-6 minut

= catkowite usztywnienie opaski gipsowej zachodzi w ciggu 24h

=  dostepna z brzegiem prostym (6 cm, 8 cm) lub zabkowanym (10 cm, 12
cm, 14 cm, 15 cm, 20 cm)

= nie absorbuje promieniowania RTG

= kolor biaty

=  jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE
KATALOGOWY (HANDLOWE) TOREBKA FOLIOWA

OPAKOWANIE TRANSPORTOWE KARTON

0BO6300-N 6 cmx3 m 481 szt

0OB10300-N 10cmx3m 1 szt. 48 x 1 szt.

0OB14300-N l4cmx3m 1 szt. 36 x 1 szt.

0B20300-N 20cmx3 m 1 szt. 24 x 1 szt.

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

stronal/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia 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 wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

TUPFER lux, TUPFER lux S

sterylne i niesterylne tupfery gazowe / sterile and non-sterile gauze balls
klasy lla, reguta 7 / of class lia, rule 7

rozmiar/ size: od/ from 9,5 cm x 9,5 cmn do/ to 50 cm x 50 cm
ilos¢ nitek/ numberofthreads: 17
wersja/ version: z nitka lub bez nitki RTG/ with or without X-ray thread

(szczeg&towy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-12 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-12, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-12 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-12 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdZniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vi) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-12.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-12.

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

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

1 PRODUCTMANAGER .
ZARYS intemannbl Group/ép 2 0.0rgbi.

1 /19 [ | VIS Y
VY detradgn AL

{podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

TUPFER |UX S zat.nr3dop.2 pp.2.3

danie |
(7//' Tupfer gazowy z nitkg RTG/ bez nitki wy
ZARYS RTG, jatowy data: 2019-09-30

TD-12 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Absorpcja krwi i ptyndw ustrojowych z ran operacyjnych i
miejsc trudno dostepnych

WEASCIWOSCI:

= wykonany z hydrofilowej 17 nitkowej gazy bawetnianej
bielonej metoda bezchlorowg z uzyciem wody utleniongj

= dostepne w wersji z nitkg kontrastujacg w promieniach
RTG pozwalajaca na szybka i nieinwazyjng identyfikacje
tupfera pozostawionego w polu operacyjnym

= dostepny ksztatt: kula, fasolka, rozek

= sterylizowane parg wodna

= opakowanie jednostkowe zawiera dwie samoprzylepne
etykiety typu TAG przeznaczone do dokumentagji

medycznej
NUMER KSZTAET ROZMIAR JS[I;SE)C;'IYVKAC\),\\I/:/EE OPAKOWANIE OPZABIFSXQEHE
KATALOGOWY papier-folia HANDLO.WE karton
kartonik
TF959505-SSXR fasolka 9,5cmx9,5cm 5 szt. 50 x 5 szt. 12 x 50 opak.
TF959510-SSXR fasolka 9,5cmx9,5cm 10 szt. 25 x 10 szt. 12 x 25 opak.
TF151505-SSXR fasolka 15cmx 15 cm 5 szt 25 x 5 szt 12 x 25 opak.
TF151510-SSXR fasolka 15 cm x 15 cm 10 szt. 20 x 10 szt. 12 x 20 opak.
TR121205-SSXR rozek 12.cmx 12 cm 5 szt. 15 % 5 szt. 12 x 15 opak.
TR181810-SSXR rozek 18 cm x 18 cm 10 szt. 15 x 10 szt. 12 x 15 opak.
TK151510-SSXR kula 15 cmx 15 cm 10 szt. 20 x 10 szt. 12 x 20 opak.
TK202010-SSXR kula 20 cm x 20 cm 10 szt. 20 x 10 szt. 12 x 20 opak.
TK303010-SSXR kula 30cmx 30 cm 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. 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.2021.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscia 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 wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

SERVI lux, SERVI lux S

sterylne i niesterylne serwety operacyjne z gazy / sterile and non-sterile gauze lap sponges
klasy lla, reguta 7 / of class lia, rule 7

rozmiar/ size: od/ from 45 cm x 45 cn do/ to 75 cm x 90 cm

ilos¢ nitek/ numberofthreads:  od/ from 17 do/ to 20

ilos$¢ warstw/ number of plies:  od/ from2 do/ to 8

wersja/ version: z nitkg RTG; ze znacznikiem RTG; wstepnie prane/ with X-ray thread; with X-ray chip,
pre-washed

(szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-12 Punkt 1 pp. 1.1. zal. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-12, point 1, subpoint 1. I appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-12 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaradji
covered by the Technical Files TD-12 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vi) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-12

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-12.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
’32‘/\"\ yf*-VA\A"F_ )
ZAAR| ioternapinbl GroupAp z00rgbi.
V'vw/v W ; J’/"u\\(
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021
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% serwety operacyjne z gazy, z nitkg RTG, jatowe datar:e;é'lz:ill_les
LARYS TD-12 Zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= jako materiat inwazyjny stosowany srodoperacyjnie do
odsaczania duzej ilosci krwi i ptyndw ustrojowych z ran
operacyjnych

WEASCIWOSCI:

= wykonane z hydrofilowej gazy bawetnianej, bielonej metoda
bezchlorowg z uzyciem wody utlenionej

=  posiadajg element kontrastujgcy w promieniach RTG w
formie nitki, pozwalajacy na szybka identyfikacje serwety
pozostawionej w polu operacyjnym

= wyposazone w tasiemke umozliwiajgcg umocowanie poza
polem operacyjnym

= przeszycie w centralnej czesci zapobiega rozwarstwianiu sie
serwety i zapewnia odpowiednie wzmocnienie jej struktury

= wewnetrzne zszycie bokodw uniemozliwia wysnuwania sie
luznych nitek gazy oraz wplecionej w strukture gazy nitki
RTG

=  dostepne w opakowaniu zawierajgcym 2 etykiety
samoprzylepne typu TAG stuzgce do archiwizacji danych. Na
kazdej etykiecie samoprzylepnej znajdujg sie nastepujace
informacje : numer ref., data waznosci, identyfikacja
wytworcy

= piktogram ,tu otwieraé/ open” informujacy o kierunku
otwierania opakowania wyrobu wzdtuz linii zgrzewu

= okres trwatosci: 5 lat

ROZMIAR | KOD

NUMER ROZMIAR LICZBA LICZBA | OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE | OPAKOWANIE HANDLOWE | OPAKOWANIE
KATALOGOWY NITEK | WARSTW PAPIER-FOLIA KARTONIK TRANSPORTOWE
LS17203045-SSXB 20cm x 30 cm 17 4 5 szt. 20 x 5 szt. 6 x 20 opak.
LS17454542-SSXB 45 cm x 45 cm 17 4 2 szt. 20 x 2 szt. 4 x 20 opak.
LS17454545-SSXB 45 cm x 45 cm 17 4 5 szt. 8 x 5 szt. 4 x 8 opak.
LS17454563-SSXB 45 cm x 45 cm 17 6 3 szt. 10 x 3 szt. 4 x 10 opak.
[S17454582-SSXB 45cm x45cm 17 8 2 szt. 4 x 2 szt. 4 x 4 opak.
LS17454585-SSXB 45 cm x 45 cm 17 8 5 szt. 5x5 szt. 4 x5 opak.
LS17457042-SSXB 45cmx 70 cm 17 4 2 szt. 20 x 2 szt. 4 x 20 opak.
LS17457043-SSXB 45cmx 70 cm 17 4 3 szt. 8 x 3 szt. 4 x 8 opak.
LS17457045-SSXB 45cmx 70 cm 17 4 5 szt. 8 x 5 szt. 4 x 8 opak.
LS17759041-SSXB 75cmx 90 cm 17 4 1 szt. 15x 1 szt. 3 x 15 opak.
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: W.W. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc 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 spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscia 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 wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

KOMPRI lux, KOMPRI lux S
sterylne i niesterylne kompresy z gazy / sterile and non-sterile gauze swabs
klasy lla, reguta 7 / of class lia, rule 7

rozmiar/ size: od/ from5cm x5 cm do/to 10 cm x 20 cm
ilos¢ nitek/ number of threads: od/ from 13 do/to 17
ilos¢ warstw/ number of plies: od/ from 8 do/to 24
wersja/ version: z nitka lub bez nitki RTG/ with or without X-ray thread
(szczegtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-12 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-12, point 1, 5ubpornr 1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-12 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-12 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdZniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vi) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-12.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-12

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
PRODUCT MANAGER .
ZA:é"S mem%ml GroupAp 2 05rgbik.
¥ Wy e AL

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021
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ZARYS TD-12 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Po wyjatowieniu ogdlne opatrywanie ran w warunkach
ambulatoryjnych, na blokach operacyjnych,
oddziatach zabiegowych

= Po wyjatowieniu - jako materiat inwazyjny stosowany
srédoperacyjnie do absorpgji krwi i ptyndw ustrojowych z ran
operacyjnych

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z hydrofilowej gazy bawetnianej, bielonej metoda
bezchlorowa z uzyciem wody utleniongj

= Posiada podwojnie podwijane brzegi tzw. sktadanie typu
,ES" zapobiegajace wysnuwaniu sie luznych nitek

= Moze byc sterylizowany z zastosowaniem pary wodnej,
tlenku etylenu lub radiacyjnie

ROZMIAR | KOD

NUMER ROZMIAR LICZBA LICZBA OPAKOWANIE JEDN. OPAKOWANIE
KATALOGOWY NITEK WARSTW TOREBKA PAPIEROWA TRANSPORTOWE
GS1305081 5cmx5cm 13 8 100 szt. 250 x 100 szt.
GS1375081 7,5cmx 7,5cm 13 8 100 szt. 60 x 100 szt.
GS1310081 10 cm x 10 cm 13 8 100 szt. 40 x 100 szt.
(GS1305121 5cmx5cm 13 12 100 szt. 80 x 100 szt.
GS1305125 5cmx5cm 13 12 500 szt. 4 x 500 szt.
GS1375121 75cmx7,5cm 13 12 100 szt. 40 x 100 szt.
GS1375125 7,5cmx 7,5cm 13 12 500 szt. 4 x 500 szt.
GS1310121 10 cm x 10 cm 13 12 100 szt. 20 x 100 szt.
GS1310125 10 cm x 10 cm 13 12 500 szt. 4 x 500 szt.
GS131020121 10 cm x 20 cm 13 12 100 szt. 20 x 100 szt.
GS1705081 5cmx5cm 17 8 100 szt. 80 x 100 szt.
GS1775081 7,5cmx 7,5cm 17 8 100 szt. 90 x 100 szt.
GS1710081 10 cm x 10 cm 17 8 100 szt. 40 x 100 szt.
GS171020081 10 cm x 20 cm 17 8 100 szt. 40 x 100 szt.
GS1705121 5cmx5cm 17 12 100 szt. 96 x 100 szt.
GS1705125 5cmx5cm 17 12 500 szt. 4 x 500 szt.
GS1775121 7,5cmx 7,5cm 17 12 100 szt. 60 x 100 szt.
GS1775125 7,5cmx 7,5cm 17 12 500 szt. 4 x 500 szt.

GS1710121 10 cm x 10 cm 17 12 100 szt. 20 x 100 szt..
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/2

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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wydanie I

data: 2017-01-31

ZARYS TD-12 zmiana z dnia: 2021-12-22
GS1710125 10 cm x 10 cm 17 12 500 szt. 4 x 500 szt.
GS171020121 10 cm x 20 cm 17 12 100 szt. 20 x 100 szt.
GS1705161 5cmx5cm 17 16 100 szt. 96 x 100 szt.
GS1775161 7,5cmx7,5cm 17 16 100 szt. 60 x 100 szt.
GS1710161 10 cm x 10 cm 17 16 100 szt. 40 x 100 szt..
GS171020161 10 cm x 20 cm 17 16 100 szt. 20 x 100 szt.
Opracowanie: W.G. — 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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscia 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 wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

NONVI lux, NONVI lux S

sterylne i niesterylne kompresy widkninowe / sterile and non-sterile non-woven swabs
klasy lla, reguta 7 / of class lia, rule 7

rozmiar/ size: od/ from 5x5 cm do/ to 10x20 cm

gramatura/ weight: od/ from30 g do/to 40 g

ilos¢ warstw/ number of plies: od/ from4 do/ to 6

wersja/ version: z nitka RTG lub bez nitki; z wycieciem Y/ with or without X-ray thread; with Y-incision

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-13 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-13, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-13 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-13 - Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdZniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vi) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-13.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-13.

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

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

PRODUCT MANAGER
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VW Wigeeadas™ UL

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021
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NONVI |ux S

kompres wtdkninowy, jatowy
TD-13

wydanie I
data: 2017-01-31

zmiana z dnia: 2021-12-22

(%

ZARYS

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Ogolne zaopatrywanie ran w warunkach ambulatoryjnych,
na blokach operacyjnych, oddziatach zabiegowych i innych

= Jako materiat inwazyjny stosowany srodoperacyjnie do
absorpcji krwi i ptyndw ustrojowych z ran operacyjnych

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z hydrofilowej wtdkniny medycznej o gramaturze
30 lub 40 g/m2

= 4-warstwowy

= Miekki, niestrzepiacy sie i wytrzymaty

ROZMIAR | KOD

NUMER NUMER
OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALO.GQWY KATALO.GOWY ROZMIAR GRAMATURA JEDNOSTKOWE ZBIORCZE OPAKOWANIE
sterylizacja sterylizacja para PAPIER-FOLIA KARTONIK TRANSPORTOWE

tlenkiem etylenu wodna
NLO52-S NLO52-SS 5cmx5cm 30 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 60 x 25 opak.
NLO53-S NLO53-SS 5cmx5cm 30 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 45 x 25 opak.
NLO55-S NLO55-SS 5cmx5cm 30 g/m? 5 szt. 25 x 5 szt. 36 x 25 opak.
NLO510-S NLO510-SS 5cmx5cm 30 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 32 x 10 opak.
NLO52-S-40 NLO52-SS-40 5cmx5cm 40 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 60 x 25 opak.
NL053-S-40 NLO53-SS-40 5cmx5cm 40 g/m? 3 szt 25 x 3 szt. 45 x 25 opak.
NL055-5-40 NL055-SS-40 5cmx5cm 40 g/m? 5 szt. 25 x 5 szt. 24 x 25 opak.
NL0510-5-40 NL0510-55-40 5cmx5cm 40 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 32 x 10 opak.
NL752-S NL752-SS 75cmx7,5cm 30 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 48 x 25 opak.
NL753-S NL753-SS 75cmx7,5cm 30 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 36 x 25 opak.
NL755-S NL755-SS 75cmx7,5cm 30 g/m? 5 szt. 25 x5 szt. 24 x 25 opak.
NL7510-S NL7510-SS 75cmx7,5cm 30 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
NL752-5-40 NL752-55-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 48 x 25 opak.
NL753-5-40 NL753-55-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 24 x 25 opak.
NL755-5-40 NL755-55-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 5 szt. 25 x 5 szt. 18 x 25 opak.
NL7510-5-40 NL7510-S5-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
NL7520-S-40 NL7520-SS-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 20 szt. 5 x 20 szt. 12 x 5 opak.
NL102-S NL102-SS 10 cm x 10 cm 30 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 30 x 25 opak.
NL103-S NL103-SS 10 cm x 10 cm 30 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 24 x 25 opak.
NL105-S NL105-SS 10 cm x 10 cm 30 g/m? 5 szt 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
NL1010-S NL1010-SS 10 cm x 10 cm 30 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
NL102-5-40 NL102-55-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 30 x 25 opak.
NL103-S-40 NL103-5SS-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 18 x 25 opak.
NL105-5-40 NL105-55-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 5 szt 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
NL1010-S-40 NL1010-SS-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
NL1020-5-40 NL1020-55-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 20 szt. 5x 20 szt. 12 x 5 opak.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscia 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 wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

KOMPRI lux, KOMPRI lux S
sterylne i niesterylne kompresy z gazy / sterile and non-sterile gauze swabs
klasy lla, reguta 7 / of class lia, rule 7

rozmiar/ size: od/ from5cm x5 cm do/to 10 cm x 20 cm
ilos¢ nitek/ number of threads: od/ from 13 do/to 17
ilos¢ warstw/ number of plies: od/ from 8 do/to 24
wersja/ version: z nitka lub bez nitki RTG/ with or without X-ray thread
(szczegtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-12 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-12, point 1, 5ubpornr 1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-12 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-12 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdZniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vi) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-12.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-12

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
PRODUCT MANAGER .
ZA:é"S mem%ml GroupAp 2 05rgbik.
¥ Wy e AL

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021
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EUCARE PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED
Siedziba i zaktad produkcyjny: sektor nr AC-25B, SIDCO Industrial Estate,
Thirumudivakkam, Chennai - 600 132, INDIE, Tel. : +91-44-4598 9955, 9910, 9939

E-mail : info@eucareindia.com
www.eucareindia.com,

Numer identyfikacyjny firmy: U24231TN1996PTC034848

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nr seryjny: MSG/000/21-22

Wytworca

EUCARE PHARMACEUTICALS (P) LTD.
AC-25B, SIDCO, Industrial Estate,
Thirumudivakkam, Chennai - 600132,

Indie.

Tel.:+91-44-45989955, 9910, 9939

E-mail: info@eucareindia.com

Autoryzowany przedstawiciel w Europie

Obelis.S.a

Bd. General Wabhis 53,

1030 Bruksela, Belgia

tel.: 32.2.732.59.54, faks: 32.2.732.60.03,
E-mail: mail@ obelis.net

Przedstawiciel: Gideon ELKAYAM

Opis produktu

Nazwa produktu

Jalowa hemostatyczna wchtanialna gabka
zelatynowa — USP

Nazwa marki

Medisponge

Nr serii

Kod produktu i rozmiar

MSES 1001-80x50x10mm, MSES 1002-
70x50x10mm

MSES 1003-80x50x 1mm, MSES 1004-
70x50x Imm

MSES 1005-80x$r.30mm, MSES 1006 —
10x10x10mm

MSES 1009-200x70x0.5mm, MSES 1010-
30x30x10mm

MSES 1012-14x14x7mm, MSES 1014-
125x80x10mm

Data produkc;ji

Data waznosci
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Klasyfikacja

III

Sciezka klasyfikacji

Zasada 17 zgodnie z Dyrektywa Rady
dotyczaca wyrobow medycznych (MDD)
93/42/EWG z 14 czerwca 1993

Sciezka oceny zgodnosci

Zatacznik 2, Calkowite Zapewnienie Jakosci

Niniejszym zapewniamy i os§wiadczamy, ze wyzej wymieniony produkt jest zgodny z
zapisami Dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych (MDD) 93/42/EWG. Cata

dokumentacja uzupeiniajaca znajduje si¢ w na terenie siedziby wytworcey.

Jednostka oceny DNV Product Assurance AS

zgodnosci Veritasveien 3, N-1363 Havik, Norwegia

Nr certyfikatu 10585-2017-CE- Data certyfikatu 11 listopada 2020
IND-NA-PS
wersja 2.0

Osoba upowazniona do podpisania dokumentu w imieniu EUCARE PHARMACEUTICALS

(P) LTD.
Podpis :
Imi¢ nazwisko: Mutzu Dhandapani

Funkcja: Dyrektor ds. Jakosci 1 Spraw Regulacyjnych

Data : 22.11.2021
W stopce dane teleadresowe firmy
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MEDISPONGE

Jatowa wchtanialna hemostatyczna ggbka
z zelatyny wieprzowe;

. (‘_Ig;u\‘ =N

SeciT o S
ST

WPROWADZENIE:

Zelatyna jest w znacznym stopniu czystym biatkowym sktadnikiem odzywczym,
uzyskiwanym dzieki termicznej denaturacji kolagenu, ktéry jest podstawowym
sktadnikiem budowy oraz najczesciej wystepujacym biatkiem wsréd zwierzat.

Gabki zelatynowe wykorzystywane sg w praktyce klinicznej jako hemostatyki od ponad
50 lat. Okazaty sie skuteczne i bezpieczne jak inne rodzaje hemostatykéw.

Z uwagi na zagrozenie chorobami BSE/TSE ze strony materiatu pochodzacego od krow,
opracowano materiaty z zelatyny wieprzowej, ktore sg obecnie szeroko wykorzystywane
w przemysle farmaceutycznym.



MEDISPONGE

OPIS:

MEDISPONGE® jest chirurgiczng gabka hemostatyczna, wy-
twarzang z wysokooczyszczonej obojetnej zelatyny wieprzowej
do zastosowania w réznych procedurach chirurgicznych, w kto-
rych uzyskanie hemostazy w sposéb konwencjonalny jest trudne
lub niewykonalne i nie zaleca sie zastosowania innych niewchtfa-
nialnych materiatéw. Produkt dostepny jest w réznych wygod-
nych rozmiarach w postaci sterylizowanej promieniami gamma
w odpowiednim podwdjnym jatowym opakowaniu typu blister
lub w torebkach przeznaczonych do specjalnych wymiaréw.

MEDISPONGE® wchtania w przyblizeniu 40-50-krotno$¢ wody
w stosunku do swojej wagi i fatwo przylega do miejsca krwawie-
nia. Jednorodna porowatos¢

MEDISPONGE® zapewnia tatwa hemostaze. Przy implantacji
in vivo ulega catkowitemu wchtonieciu w ciggu 3-4 tygodni.

MEDISPONGE?® jest nietoksyczny, niealergizujacy, nieimmu-
nogenny, apirogenny i spetnia wymagania biokompatybilnosci
zgodnie z zapisami normy EN ISO 10993.

WSKAZANIA:
I Chirurgia plastyczna

I Chirurgia ogélna

| Otolaryngologia i stomatologia
| Ortopedia i traumatologia

| Chirurgia jamy brzusznej

I Neurochirurgia

| Dermatologia

| Ginekologia

I Chirurgia odbytu i odbytnicy
STOSOWANIE | WSKAZOWKI
DLA UZYTKOWNIKA:

Gabka MEDISPONGE® ma biaty kolor, jest sprezysta, lekka
i nie rozpuszcza sie w wodzie. Usuwa sie jg z opakowania $cisle
przestrzegajac warunkéw aseptycznych; produkt mozna przyci-
nac¢ do pozadanych rozmiaréw, aplikowac na sucho lub po nasa-
czeniu roztworem soli fizjologicznej lub trombiny badz tez roz-
tworem antybiotykéw o wymaganym stezeniu. Nalezy $cisngc
materiat pomiedzy dwoma palcami w celu usunieciu pecherzy-
kéw powietrza tak, aby gabka, po jej zanurzeniu w roztworze,

C€ 2400

prawie od razu powrdcita do pierwotnego ksztattu i rozmiaru.
W momencie zastosowania nadmiar roztworu moze sptywac na
kompres z gazy. Nasgczona gabka jest nastepnie aplikowana na
miejsce krwawienia i nalezy jg przytrzymac naciskajac w sposob
umiarkowany przez okoto 10-15 sekund. Zazwyczaj pierwsza
aplikacja MEDISPONGE® tamuje krwawienie, ale jezeli tak sie
nie stanie, nalezy dokona¢ dodatkowej aplikacji preparatu przy
zastosowaniu nowych porcji gabki. Po zatamowaniu krwawienia,
kawatki MEDISPONGE® nalezy pozostawi¢ na miejscu, w prze-
ciwnym razie moze wystapi¢ ponowne krwawienie. Poniewaz
MEDISPONGE® powoduje nieznacznie zwiekszong infiltracje
komérkowa w poréwnaniu ze skrzepem krwi, rane mozna za-
mkna¢ ponad nim.

PRZECIWWSKAZANIA:

MEDISPONGE?® nie powinien by¢ stosowany w zamykaniu na-
cie¢ skérnych, poniewaz moze zaktdcac proces gojenia sie kra-
wedzi skory.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA: ——

I MEDISPONGE?® jest produktem jatowym i nie powinien by¢
sterylizowany ponownie, poniewaz zmienitoby to wtasciwosci
produktu

I Niewykorzystane porcje produktu nalezy wyrzucic¢

I Nie zaleca sie stosowania MEDISPONGE® w miejscach zaka-
zonych

| Poprzez absorbowanie ptynu gagbka moze zwiekszy¢ swojg ob-
jetosc i w ten sposob naciskac na sgsiadujgce narzady. Dlatego
tez zalecana jest minimalna prekompresja przy stosowaniu pre-
paratu w jamach ciata.

| W neurochirurgii nie powinno sie pozostawiac preparatu w za-
mknietych jamach, poniewaz moze powodowac nacisk na tkan-
ki nerwowe po zwiekszeniu swojej objetosci.

| Przy stosowaniu preparatu MEDISPONGE® nie powinno sie
zaniedbywac innych zazwyczaj stosowanych procedur hemo-
statycznych, takich jak szycie, nacisk i podwiazanie.

PRZECHOWYWANIE:

MEDISPONGE® musi by¢ przechowywany w suchym miejscu.
Produkt sterylizowany jest promieniami gamma, a okres przydat-
nosci wyrobu wynosi 5 lat.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMOWIENIA:

CODE DESCRIPTION UNITS
MSES 1001 MEDISPONGE® 80x50x10mm Box of 10
MSES 1002 MEDISPONGE® 70x50x10mm Box of 10
MSES 1003 MEDISPONGE® 80x50xTmm Box of 10
MSES 1004 MEDISPONGE® 70x50x1mm Box of 10
MSES 1005 MEDISPONGE® 80xdia30mm Box of 5
MSES 1006 MEDISPONGE® 10x10x10mm Box of 100
MSES 1007 MEDISPONGE® 80x40x10mm Box of 10
MSES1008 MEDISPONGE® 80x20x10mm Box of 10
MSES 1009 MEDISPONGE® 200x70x0.5mm Box of 10
MSES 1010 MEDISPONGE® 30x30x10mm Box of 10
MSES1011 MEDISPONGE® 15x15x15mm Box of 10
MSES 1012 MEDISPONGE® 14x14x7mm Box of 10
MSES 1013 MEDISPONGE® 60xdia20mm Box of 5
IMPORTER / DYSTRYBUTOR: WYTWORCA:

Promedica Torun Sp. z 0.0.,

87-100 Torun, POLAND

tel./fax: +48 56 6230112,
www.promedica.torun.pl

MEDISPONGE?® - registered trade mark by
Promedica Torun, Poland

EUCARE Pharmaceuticals (P) Limited,
Plot No. AC 25-8, SIDCO Industrial Estate
Tel.No.+91-44-66263900.,

E-mail: info@eucareindia.com
www.eucareindia.com, www.eucare.in
INDIA

MSBAO0-0417



DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscia 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 wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

przylepne opatrunki pooperacyjne /
adhesive wound dressings
klasy | sterylnej, reqguta 4 / of class I sterile, rule 4

modele/ models: elastopor STERIL, elastoKIDS STERIL, elastopor STERIL D, elastoSTRIP

(szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-09 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-09 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-09 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-09 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vi) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb wymieniony w ninigjszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-09.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-09.

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

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

..n PRODUCTMANAGEK
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(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda

stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021
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elastopor STERIL zat. nr 3 do p. 2 pp. 2.3

( /// opatrunek z wktadem chtonnym wydanie I
i data 2020-01-10

widkninowy, samoprzylepny, jatowy

ZARYS TD-09 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Opatrywanie ran z mafg i srednig iloscig wysieku

= Zalecany szczegdlnie do pokrywania ran pooperacyjnych
charakteryzujacych sie prostym cieciem i natozeniem mniejszej lub
wiekszej liczby szwow skornych w linii prostej

WEASCIWOSCI:

= Samoprzylepny opatrunek z wktadem chtonnym

= (Czes¢ samoprzylepna wykonana z hydrofobowej wtdkniny

= Mikropory w strukturze wtdkniny - zapewniajg odpowiedni
wspotczynnik paroprzepuszczalnosci, dzieki czemu zachodzi
prawidtowa wymiana gazowa miedzy opatrunkiem, a skora

= Centralnie umieszczony wktad chfonny - chtonie umiarkowany
wysiek z rany

= Whkiad chfonny powleczony siateczka z polietylenu - zapobiega

przywieraniu wktadu do rany i utatwia usuniecie opatrunku

Hypoalergiczny

Elastyczny - opatrunek jest wygodny dla pacjenta, dopasowuje sie

do ksztattéw ciata, zapewnia swobode ruchéw

tatwy do zamocowania na skorze

Zaokraglone brzegi - zapobiegajg przypadkowemu odklejeniu

opatrunku

= Pokryty hypoalergicznym klejem akrylowym bez zawartosci tlenku
cynku, kauczuku, lateksu, naniesionym réwnomiernie na catej
powierzchni, o bardzo dobrej odpornosci na wilgo¢ zapewniajacy
dobrg stabilizacje opatrunku w miejscu aplikacji

= Posiada warstwe zabezpieczajaca z papieru silikonowanego
utatwiajacg precyzyjng, bezbolesng i skuteczng aplikacje

= Jatowy - sterylizowany tlenkiem etylenu

ROZMIAR |1 KOD
NUMER ROZMIAR OPAK. JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE HANDLOWE OPAKOWANIE
KATALOGOWY PAPIER-PAPIER KARTONIK TRANSPORTOWE
801001 5cmx7,2cm 1 szt. 100 szt. 24 x 100 szt.
801012 6cmx10cm 1 szt. 50 szt. 45 x 50 szt.
801002 8cmx10cm 1 szt. 30 szt. 36 x 30 szt.
801013 10cm x 10 cm 1 szt. 30 szt. 24 x 30 szt.
801021 10cmx12cm 1 szt. 30 szt. 30 x 30 szt.
801014 10cm x 15¢cm 1 szt. 30 szt. 24 x 30 szt.
801003 6cmx15cm 1 szt. 50 szt. 24 x 50 szt.
801004 8cmx15cm 1 szt. 30 szt. 24 x 30 szt.
801005 8cmx20cm 1 szt. 30 szt. 18 x 30 szt.
801015 10cm x 20 cm 1 szt. 25 szt. 18 x 25 szt.
801016 10cm x 25 cm 1 szt. 25 szt. 18 x 25 szt.
801017 10cm x 30 cm 1 szt. 25 szt. 12 x 25 szt.
801018 10cm x35cm 1 szt. 25 szt. 12 x 25 szt.
Opracowanie: W.G.. - Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czesc dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




(7/ KOMPRI |UX S zat. nr i;j;)az%jlpp. 2.3
1 Kompresy z gazy bez nitki RTG, jatowy data: 2021-05-06
ZARYS TD-12 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Ogolne opatrywanie ran w warunkach
ambulatoryjnych, na blokach operacyjnych,
oddziatach zabiegowych

= Jako materiat inwazyjny stosowany srédoperacyjnie
do absorpdji krwi i ptyndw ustrojowych z ran
operacyjnych

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z hydrofilowej gazy bawetnianej bielonej
metoda bezchlorowa z uzyciem wody utleniongj

= Posiada podwijane brzegi zapobiegajace
wysnuwaniu sie luznych nitek

= Kazde opakowanie zawiera 3 sztuki indywidualnie
zapakowanych kompreséw

ROZMIAR | KOD

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR LICZBA LICZBA JEDNOSTKOW O;gll((())R\,/\éQEIIE OPAKOWANIE
sterylizacja tlenkiem NITEK WARSTW E KARTONIK TRANSPORTOWE
etylenu PAPIER-PAPIER
GS1705123-S-1P 5cmx5cm 17 12 3 szt. 20 x 3 szt. 20 x 20 opak.
GS1775123-S-IP /5cmx7,5cm 17 12 3 szt. 20 x 3 szt. 20 x 20 opak.
GS1710123-S-IP 10 cm x 10 cm 17 12 3 szt. 20 x 3 szt. 20 x 20 opak.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. 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.2021.01
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wydanie I

data: 2017-01-31

ZARYS

TD-13

zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Po wyjatowieniu ogdlne zaopatrywanie ran w
warunkach ambulatoryjnych, w blokach operacyjnych,
oddziatach zabiegowych

= Po wyjatowieniu — jako materiat inwazyjny stosowany
srédoperacyjnie do absorpgji krwi i ptynéw
ustrojowych z ran operacyjnych

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z hydrofilowej wtdkniny medycznej o
gramaturze 30 lub 40 g/m2

= 4lub 6-warstwowy

= Miekki, niestrzepiacy sie i wytrzymaty

= Moze byc sterylizowany z zastosowaniem pary
wodnej, tlenku etylenu lub radiacyjnie

ROZMIAR | KOD
NUMER OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR GRAMATURA TOREBKA PAPIEROWA TRANSPORTOWE
NL50-100 5cmx5cm 30 g/m? 100 szt. 50 x 100 szt.
NL50-100-40 5cmx5cm 40 g/m? 100 szt. 50 x 100 szt.
NL75-100 75cmx7,5cm 30 g/m? 100 szt. 40 x 100 szt.
NL75-100-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 100 szt. 40 x 100 szt.
NL100-100 10 cm x 10 cm 30 g/m? 100 szt. 40 x 100 szt.
NL100-100-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 100 szt. 20 x 100 szt.
NL1020-100 10 cm x 20 cm 30 g/m? 100 szt. 20 x 100 szt.
NL1026-100 10 cm x 20 cm 30 g/m? 100 szt. 20 x 100 szt.
Opracowanie: AK. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. 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.2021.01




Diarflex = Advanced

System do kontrolowanej zbiorki stolca

WYTWORCA:

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH, Niemcy

ZASTOSOWANIE:

o Wyrdb przeznaczony do bezpiecznej zbidrki
oraz utylizacji zakaZznego stolca

e Redukuje powiktania dermatologiczne
zwigzane z niekontrolowanym oddawaniem
ptynnego stolca

WEASCIWOSCL:

e Skiad zestawu: cewnik, 3 worki zbiorcze z
filtrem weglowym o pojemnosci 1500ml,
strzykawka 50ml z koncdwkg luer lock, wieszak i
dwa rzepy umozliwiajgce zamocowanie worka do
ramy t6zka, klamra zaciskowa

o Cewnik wykonany z bickompaty bilnego
silikonu, pokryty powtoka pochtaniajaca zapach.
Wyposazony w zatyczke umozliwiajaca zamkniecie
drenu na czas wymiany wor ka zbiorczego

e Niskocisnieniowy balon (niebieski, pojemnos¢
45ml) z mozliwoscia jego wypetnienia woda lub
roztworem soli fizjologicznej, w celu
ustabilizowania pozycji cewnika w odbycie
pacjenta oraz zmniejszenia ryzyka przeciekdw oraz
wyptywania ptynow

e (zarny znacznik nad balonem utatwiajacy
kontrole potozenia cewnika

e Portdoirygacji stuzacy do przeptukiwania
systemu w razie koniecznos$ci oraz podania lekdw
doodbytniczo

e Klamra umoZliwiajgca zamkniecie Swiatta drenu
w celu utrzymania lekdw w miejscu podania

e Dodatkowy port do pobierania probek stolca
oraz przeptukiwania cewnika

o Worek zbiorczy z filtrem weglowym
pochtaniajgcym nieprzyjemne zapachy,
redukujgcym nadmierne gromadzenie sie gazow w
worku. Wykonany z polimeru, wyposazony w
zastawke antyzwrotng, absorbent cieczy oraz
zatyczke zabezpieczajaca przed wylaniem
zawartosci po odtgczeniu

e Pojemnos¢ 1500ml (skalowany co 100ml)

e Nigjatowy

e Bezlateksu

e Bezftalanow

e Zestaw pakowany pojedynczo w sztywne
opakowanie

ROZMIAR I KOD:

20762 Diarflex zestaw

1 sztuka

10 x 1 sztuka

20128 Diarflex wymienny worek

3 sztuki

10 X 3 sztuki

Diarflex wymienny worek z filtrem

20865
weglowym

2 sztuki

10 x 2 sztuki

OPRACOWANO
NA PODSTAWIE:

materiatdw marketingowych firmy: Primed Halberstadt Medizintech nik GmbH, Niemcy

/_\, Dystrybutor:
%— ‘

ZARY S International Group Sp. z 0. 0. spdtka komandytowa

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

Data opracowania: 2019.03.28
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Certiﬂ';.aﬂbn. Medical d,nly.

EC Certificate of Conformity

The Notified Body

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Germany

herewith certifies that the company:

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
Strafle des 20. Juli 1

38820 Halberstadt

Germany

with locations listed in the appendix

has introduced, applies and maintains a quality assurance system for the products / product
categories listed in the appendix.

The compliance of this quality assurance system with the below mentioned requirements of the
Council Directive 93/42/EEC was verified by an audit:

Annex Il without section 4

This certification is subject to surveillance by MEDCERT.

For the placing on the market of class lll medical devices covered by this cerlificate, an additional EC design examination
certificate according to Annex I, section 4 of Council Directive 93/42/EEC is required.

Effective date: 2020-04-24
Expiry date: 2024-04-01

Report No.: 0521PS33F
Process No.: QS - 0521
Certificate No.: 0521GB410200424

Hamburg,(2020-04-24

sy

MEDCERT Certification Body
(Lgrenz Runge)

The certificate is only valid when provided entirely with all of its pages. _ﬁ* ';T‘fk* Benannt durchiDesignated by
To verify the validity of this certificate, contact info@medcert.dle. v ¢ Zentralslelle der Lander §
< 'Lé . fir Gesundheilsschutz &
or—— bei Arzneimilteln und 3
ﬁ’* %* Medizinprodukien é

MEDCERT Identification Number: 0482 Koy % Z1G-BS-237.10.15

Form F10010005e EN / Rev. 11 /2019.11.14 page | of 3




ME%E“®

Certification. Medical Only.

Appendix of EC Certificate of Conformity
Process No.: QS - 0521
Certificate No.: ~ 0521GB410200424

List of locations included in the scope of certificate

Am Bahndamm 11
38820 Halberstadi
Germany

Domplatz 34
38820 Halberstadt

Germany
— End of list —
This appendix is integral part of the above-referenced certificate. *i(ﬁ’)‘ir . Benannt durch/Designated by
The certificate is only valid when provided entirely with all of its pages. Y i Zeniralstelle der Linder §
To verify the validity of this certificate, contact info@medcert.de. ® %% o TEheparnamE 4
W * o Medizinprodukien E

MEDCERT Identification Number: 0482 . **** 7LG-BS-237.10.15

Form F10010005¢ EN / Rev. 11 / 2019.11.14 page 2 of 3
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== Certification. Medical Only. :

Appendix of EC Certificate of Conformity
Process No.: QS - 0521
Certificate No.:  0521GB410200424

List of products / product categories included in the scope of certificate

o Sets for autologous transfusion

o Bacterial-and viral filters

o Brachytherapy catheters

o Brachytherapy needles with goldmarker

o Disinfectants

o Loops

e Intra uterine pessaries (IUP)

o Artificial noses (HME) with O2-connector and their accessories
o Dilation sets for percutaneous tracheostomy

e Pump tubing systems and their accessories

e Redon-systems

¢ Oxygene cannulas

o Speaking valves with respiration connection

o Suction catheters

o Fecal management systems

o Thoracic and trocar catheters

o Tracheostomy cannulas, stents and -applicators
o Transfusion devices for blood bags

e Wound Foams

— End of list -

This appendix is integral part of the above-referenced certificate. ﬁ&ﬁﬁ* Benannt durch/Designated by

The certificate is only valid when provided entirely with all of its pages. * J¢  Zentralstelle der Lander 2

To verify the validity of this certificate, contact info@medcert.de. ® ééé * fromndenie 8
*7( W‘R' Medizinprodukten §

MEDCERT Identification Number: 0482 Kok ZLGBS237.1015

Form F10010005¢ EN / Rev. 11 /2019.11.14 p(:lge3of‘3




Papier firmowy MED/CERT

Certyfikat Zgodnosci WE

Jednostka Notyfikowana

MEDCERT Zertifizierungs- und Prufungsesellschaft die Medizin GmbH Pilatuspool 2 — 20355
Hamburg — Niemcy

niniejszym zaswiadczamy ze firma:

Primed halberstadt Medizintechnik GmbH
Strabe des 20. Juli 1

38820 Halberstadt

Niemcy

z lokalizacjami jak w zatgczniku

wprowadezita, stosuje i utrzymuje system zapewnienia jakosci dla kategorii wyrobéw wymienionych w
zatgczniku.

Zgodnos¢ niniejszego systemu zapewnienia jakosci z nizej wymienionymi wymaganiami

Dyrektywy Rady 93/42/EEC zostat zweryfikowany przez audyt:

Zatgcznik 1l z wytgczeniem sekcji 4

Niniejszy certyfikat podlega nadzorowi ze strony MEDCERT.
w przypadku wprowadzania do obrotu wyrobdw medycznych klasy Il objetych niniejszym
certyfikatem, dodatkowy certyfikat badania projektu WE zgodnie z Zatgcznikiem Il, sekcjg 4

Dyrektywy Rady 93/42/EWG jest wymagany.

Data wejscia w zycie: 2020-04-24

Data waznosci: 2024-04-01

Nr Raportu: 0521PS33F

Nr Procesu: QS -0521

Nr Certyfikatu: 0521GB410200424

Hamburg, 2020-04-24

/nieczytelny podpis/

MEDCERT Jednostka Certyfikujgca
(Lorenz Runge)

certyfikat jest wazny tylko wtedy, gdy jest dostarczony w catosci, na wszystkie jego strony. W celu weryfikacji
tego certyfikatu kontakt: info@medcert.de.

Numer Identyfikacyjny MEDCERT: 0482

Formularz F10010005e EN/ Rev. 11 / 2019.11.14 stronalz3


mailto:info@medcert.de

Zatacznik do Certyfikat Zgodnosci WE

Nr Procesu: QS -0521
Nr Certyfikatu: 0521GB410200424

lista lokalizacji objetych zakresem certyfikatu

Am Bahndamm 11
38820 Halberstadt
Niemcy

Domplatz 34
38820 Halberstadt
Niemcy

- koniec listy —

Strona2z3



Zatacznik do Certyfikat Zgodnosci WE

Nr Procesu: QS -0521
Nr Certyfikatu: 0521GB410200424

Lista produktéw objetych niniejszym certyfikatem

- zestaw do transfuzji autologicznej

- filtry bakterii i wiruséw

- cewniki do brachyterapii

- igty do brachyterapii ze ztotym znacznikiem

- dezynfektanty

- petle

- pesseary wewnatrzmaciczne (IUP)

- sztuczne nosy z mozliwoscig podtgczenia tlenu i akcesoria
- Zestawy dylatacyjne do tracheostomii przezskérnej
- systemy przewoddéw do pomp i ich wyposazenie

- systemy Redon

- kaniule tlenowe

- zawory oddechowe z przytgczem oddechowym

- cewniki do odsysania

- system do zbidrki stolca

- cewnik klatki piersiowej z trokarem

- kaniule tracheostomijne, stenty i aplikatory

- przyrzady do transfuzji i zbiornikow krwi

- pianki na rany

- koniec listy —

Strona3z3



Primned’ Halberstadt Medizintechnik GmbH

Ihr Partner in Medizin und Kunststofftechnik

Domplatz 34 e 38820 Halberstadt

MDD

W Primed’

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY /
DECLARATION DE CONFORMITE / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Name und Adresse der Firma
Name and address of the firm
Nom et adresse de I'enterprise

Nome e indirizzo della ditta

Primed Halberstadt
Medizintechnik GmbH
Strafle des 20. Juli 1
38820 Halberstadt
Deutschland

Wir erklédren in alleiniger Verantwortung, dass/ Nous déclarons sius notre propre responsabilité que/ Dichiariamo sotto
nostra responsabilitd che/ We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt/le dispositif médical
the medical device/il dispositivo medico

Bezeichnung, Seriennummer/ Designation, serial
number/Nom, numéro série/ Nome, numero di
serie

der Risikoklasse/ of risk class/ de la classe de
risque/ della classe di rischio

DIARFLEX® Stuhldrainage System /
DIARFLEX® Stool Management System

Siehe Anlage/See Annex/ Voir Annexe/ Vedere
Annexe DIARFLEX® Stuhldrainage System
vom 17.08.2020/ from 17" August 2020

lla

(Nach Anhang IX der Richtlinie 93/43/EWG/ selon I'annexe IX de la directive 93/42/CEE/ secondo I'allegato IX della direttiva 93/24/CEE/ according to annex

IX of direct. 93/42/EEC)

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinien 93/42/EWG entspricht, die anwendbar sind/ meets all
the provisions of the directive 93/42/EEC which apply to it/remplit toutes les exigences de la directive sur
les dispositifs médicaux 93/42/CEE qui le concernent/ soddisfa tutte le disposizioni della direttiva

93/42/CEE che lo riguardano.

Angewandte harmonisierte Normen, nationale
Normen oder andere normative Dokumente / Applied
harmonised standards, national standards or other
normative documents / Normes armonisées, normes
nationaleset autres documents normatifs appliqués /
Norme armonizzate o nazionali applicate, altri
documenti normativi applicati

Konformitatsbewertungsverfahren/ Conformity
assessment procedure/ Procédure d'évaluation de la
conformité/ Procedimento di valutazione della
conformita

Konformitatsbewertungsstelle (falls beigezogen) /
Notified Body (if consulted) / Organe resp. de
I'évaluat. de la conformité (si consulté) / Organo
incaric. della valutaz. della conform. (se consultato)

Siehe Liste der angewandten Normen oder
Spezifikationen aus der technischen Dokumentation/
See list of applied standards or specifications from
technical documentation/ Voir la liste des normes ou
spécifications appliquées dans la documentation
technique/ Vedere I'elenco degli standard o delle
specifiche applicati dalla documentazione tecnica

Anhang/Annex/Annexe: ||
Zertifikatsnummer: 0521DE410200424
certificate number: 0521GB410200424

MedCert

Zertifizierungs- u. Priifgesellschaft

f.d. Medizin GmbH

Pilatuspool 2, 20355 Hamburg (CE 0482)

Die Gililtigkeit dieser Konformitidtserklarung endet bei Verdanderungen am Produkt (spatestens
jedoch mit Ablauf der Zertifikate der benannten Stelle). / This declaration of conformity is valid until
any product changes (or if the certificates of our Notified Body expire).

Halberstadt, den 17.08.2020

oy
bose Aot iid il
(LS ;’:.{ﬁ',' (44 'f“-‘/"[//é.

Ines Adamitz, QMB/QMR

Ort, Datum / Lieu, date / Luogo, data / Place, date

Name und Funktion / Nom et fonction / Nome e funzione
Name and function

Sitz der Gesellschaft/
Registered office:
StraBe des 20.Juli 1
D-38820 Halberstadt

Postanschrift/ Postal address:
Primed Halberstadt
Medizintechnik GmbH

Domplatz 34

D-38820 Halberstadt

Telefon/ Phone:  +49 39 41 668-6
Telefax/ Fax : +49 3941 245-65 Geschaftsfiihrer/
Internet/Web: www.primed-halberstadt.de Managing director:
E-mail/ email: primed@primed-halberstadtde  Sascha Leibitzki

PG-FP07-FB04/ Rev. 03

Harzer Volksbank eG

BLZ:800 635 08 / Konto-Nr.: 3023 0250 00

IBAN: DE97 8006 3508 3023 0250 00/ BIC: GENODEF1QLB
Commerzbank AG

BLZ: 8104 0000 / Konto-Nr.: 256 6222 00

IBAN: DEB1 8104 0000 0256 6222 00/ BIC: COBADEFFXXX

Registergericht/ Register court:  Ust.-Id.-Nr. DE 139375138
Amtsgericht Stendal HRB 100724 Rev. 9/2020-01-07

HypoVereinsbank Magdeburg

BLZ: 200 300 00 / Konto-Nr.: 648 3326 25

IBAN: DE58 2003 0000 0648 3326 25/ BIC: HYVEDEMM300
Deutsche Bank AG

BLZ: 8107 0000 / Konto-Nr.: 210 0360 00

IBAN: DE35 8107 0000 0210 0360 00/ BIC: DEUTDEBMXXX

Es gelten ausschlieBlich unsere Allgemeinen Geschaftsbedin-
gungen! Our general terms and conditions apply exclusively!

Seite/page/coté/pagina 1 von 2



Primed’ Halberstadt Medizintechnik GmbH

Ihr Partner in Medizin und Kunststofftechnik

Domplatz 34 ° 38820 Halberstadt

A
\V

Primed’

ANLAGE ZUR KONFORMITATSERKLARUNG / ANNEXE AU DECLARATION DE CONFORMITE /
ALLEGATO AL DICHIARAZIONE DI CONFORMITA / ANNEX TO DECLARATION OF CONFORMITY

Anlage/Annex/Annexe
DIARFLEX® Stuhidrainage System
vom 17.08.2020/ from 17th August 2020

Seriennummer /
Serial number

Bezeichnung/Designation

20762

DIARFLEX® ADVANCED Stool Management System with collection bag, non-sterile

20123

DIARFLEX® Stool Management System with collection bag, non-sterile

Halberstadt, den 17.08.2020

—

/- - s
i , ~>
rr A b‘“é/;‘

Ines Adamitz, QMB/QMR

Ort, Datum / Lieu, date / Luogo, data / Place, date

Name und Funktion / Nom et fonction / Nome e funzione
Name and function

Postanschrift/ Postal address:
Primead Halberstadt
Medizintechnik GmbH

Domplatz 34

D-38820 Halberstadt

Telefon/ Phone:  +49 39 41 668-6

Sitz der Gesellschaft/
Registered office:
StraBe des 20.Juli 1
D-38820 Halberstadt

Telefax/ Fax : +49 3941 245-65 Geschaftsfiihrer/
Internet/Web: www.primed-halberstadt.de Managing director:
E-mail/ email: primed@primed-halberstadtde Sascha Leibitzki

PG-FP07-FB04/ Rev. 03

Harzer Volksbank G

BLZ: 800 635 08 / Konto-Nr.: 3023 0250 00
IBAN: DE97 8006 3508 3023 0250 €0/ BIC: GENODEF1QLB

Commerzbank AG

BLZ: 8104 0000 / Konto-Nr.: 256 6222 00
IBAN: DEB1 8104 0000 0256 6222 00/ BIC: COBADEFFXXX

Registergericht/ Register court:
Amtsgericht Stendal HRB 100724

Ust.-Id-Nr. DE 139375138
Rev. 9/2020-01-07

HypoVereinsbank Magdeburg

BLZ: 200 300 00 / Konto-Nr.: 648 3326 25

IBAN: DES58 2003 0000 0648 3326 25/ BIC: HYVEDEMM300
Deutsche Bank AG

BLZ: 8107 0000 / Konto-Nr.: 210 0360 00

IBAN: DE35 8107 0000 0210 0360 00/ BIC: DEUTDEBMXXX

Es gelten ausschlieBlich unsere Allgemeinen Geschaftsbedin-
gungen! Our general terms and conditions apply exclusively!

Seite/page/coté/pagina 2 von 2



/Papier firmowy Primed/
TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

DEKLARACJA ZGODNOSCI MDD

Nazwa i adres firmy Primed Halberstadt
Medizintechnik GmbH
Stabe des 20. Juli 1
38820 Halberstadt
Niemcy

Niniejszym oswiadczamy na swojg wtasng odpowiedzialnosé ze

Wyréb medyczny DIARFLEX® System do kontrolowanej zbiérki stolca
Oznaczone numerami seryjnymi od 17 sierpnia 2020
Klasa ryzyka lla

Zgodnie z Zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG

Spetnia wszystkie wymagania Dyrektywy 93/42/EWG ktdre majg do niego zastosowanie.

Zastosowane normy zharmonizowane lub inne dokumenty normatywne:
patrz lista stosowanych norm z dokumentacji technicznej

Procedura oceny zgodnosci: Zatacznik Il
Nr Certyfikatu : 0521GB410200424

Jednostka Notyfikowana: MedCert
Zertifizierungs- u. Prufgessellschaft
f.d Medizin GmbH
Pilatuspool 2, 20355 Hamburg (CE0482)

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna do czasu, az nie nastgpi zmiana w ktéryms z produktéw (lub
wygasnie Certyfikat naszej Jednostki Notyfikowanej)

Halberstadt, 17.08.2020 /nieczytelny podpis/
Inez Adamitz, QMB/QMR Przedstawiciel ds. jakosci
Miejsce, data Nazwisko i stanowisko

Stronalz?2
PG-FP07-FB04/ Rev. 03



Zatacznik do Deklaracji Zgodnosci

DIARFLEX® System do zbiorki stolca od 17 sierpnia 2020

Numer Opis

porzadkowy REF

20762 DIARFLEX® ADVANCED System do kontrolowanej zbiérki stolca z workiem,

niesterylny

20123 DIARFLEX® System do kontrolowanej zbiorki stolca z workiem, niesterylny

Halberstadt, 17.08.2020 /nieczytelny podpis/
Inez Adamitz, QMB/QMR Przedstawiciel ds. jakosci
Miejsce, data Nazwisko i stanowisko
Strona2z2

PG-FP07-FB04/ Rev. 03



Primed’ Halberstadt Medizintechnik GmbH

VAR ° ®
lhr Partner in Medizin und Kunststofftechnik U rl me

Domplatz 34 e 38820 Halberstadt

MDR
KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY /
DECLARATION DE CONFORMITE / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Name und Adresse der Firma Primed Halberstadt

Name and address of the firm Medizintechnik GmbH

Nom et adresse de I'enterprise Strafe des 20. Juli 1

Nome e indirizzo della ditta 38820 Halberstadt
Deutschland

Single Registration number (SRN) DE-MF-000004967

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass/ We declare under our sole responsibility that /
Nous déclarons sius notre propre responsabilité que/ Dichiariamo sotto nostra responsabilita che/

das Medizinprodukt/the medical device DIARFLEX® Replacement bag, non-sterile /
le dispositif médical/il dispositivo medico DIARFLEX® Ersatzbeutel, unsteril

Produktangaben, Product information,Information Siehe Anlage/See Annex/ Voir Annexe/ Vedere
du produit, Informazioni sul prodotto Annexe DIARFLEX® Ersatzbeutel, unsteril
vom 01.03.2022/ from 01. March 2022

der Risikoklasse/ of risk class/ de la classe de |

risque/ della classe di rischio/
(Nach Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 / according to annex VIII of regulation (EU) 2017/745)/selon I'annexe VIII de la réglement
(UE) 2017/745/ secondo I'allegato VIII della regolamento (UE) 2017/745/

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 entspricht, die anwendbar sind/
meets all the provisions of the regulation (EU) 2017/745 which apply to it/ remplit toutes les exigences de
la réglement sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745 qui le concernent/

soddisfa tutte le disposizioni della regolamento (UE) 2017/745 che lo riguardano.

Angewandte harmonisierte Normen, nationale Siehe Liste der angewandten Normen oder
Normen oder andere normative Dokumente / Applied  Spezifikationen aus der technischen Dokumentation/
harmonised standards, national standards or other See list of applied stanrds or specifications from

normative documents / Normes armonisées, normes technical documentation/ Voir la liste des normes ou
nationaleset autres documents normatifs appliqués / spécifications appliquées dans la documentation

Norme armonizzate o nazionali applicate, altri technique/ Vedere I'elenco degli standard o delle
documenti normativi applicati specifiche applicati dalla documentazione tecnica
Konformitatsbewertungsverfahren/ Conformity Anhang/Annex/Annexe: I, l1I

assessment procedure/ Procédure d'évaluation de la  Zertifikatsnummer; -------—---

conformité/ Procedimento di valutazione della certificate number: -----------

conformita

Konformitatsbewertungsstelle (falls beigezogen) /
Notified Body (if consulted) / Organe resp. de
I'évaluat. de la conformité (si consulté) / Organo
incaric. della valutaz. della conform. (se consultato)

Die Giiltigkeit dieser Konformitdtserklarung endet bei Veranderungen am Produkt. / This declaration

of conformity is valid until any product changes. 3
Qja&/ A

Halberstadt, den 01.03.2022 Ines Adamitz, QMIB/QMR

Ort, Datum / Lieu, date / Luogo, data / Place, date Name und Funktion / Nom et fonction / Nome e funzione
Name and function

Postanschrift/ Postal address: Sitz der Gesellschaft/ Harzer Volksbank eG HypoVereinsbank Magdeburg
Primed Halberstadt Registered office: BLZ: 800 635 08 / Konto-Nr.: 3023 0250 00 BLZ: 200 300 00 / Konto-Nr: 648 3326 25
Medizintechnik GmbH StraBe des 20. Juli 1 IBAN: DE97 8006 3508 3023 0250 00/ BIC: GENODEF1QLB  IBAN: DES8 2003 0000 0648 3326 25/ BIC: HYVEDEMM300
Domplatz 34 D-38820 Halberstadt Commerzbank AG Deutsche Bank AG
D-38820 Halberstadt BLZ: 8104 0000 / Konto-Nr.: 256 6222 00 BLZ: 8107 0000 / Konto-Nr.: 210 0360 00
Telefon/ Phone:  +49 39 41 668-6 IBAN: DE81 8104 0000 0256 6222 00/ BIC: COBADEFFXXX  IBAN: DE35 8107 0000 0210 0360 00/ BIC: DEUTDESBMXXX
Telefax/ Fax : +49 39 41 245-65 Geschaftsfithrer/

Internet/Web: www.primed-halberstadt.de Managing director: Registergericht/ Register court: Ust-Id-Nr. DE 139375138  Es gelten ausschlieBlich unsere Aligemeinen Geschaftsbedin-
E-mail/ email: primed@primed-halberstadtde  Sascha Leibitzki Amtsgericht Stendal HRB 100724 Rev. 9/2020-01-07  gungen! Our general terms and conditions apply exclusively!

PG-FP07-FB03/ Rev. 00 Seite/page/coté/pagina 1 von 2



Primed’ Halberstadt Medizintechnik GmbH

Ihr Partner in Medizin und Kunststofftechnik

Domplatz34 e 38820 Halberstadt

AN
\V

Primed’

ANLAGE ZUR KONFORMITATSERKLARUNG / ANNEXE AU DECLARATION DE CONFORMITE /
ALLEGATO AL DICHIARAZIONE DI CONFORMITA / ANNEX TO DECLARATION OF CONFORMITY

Anlage/Annex/Annexe
DIARFLEX® Ersatzbeutel, unsteril
vom 01.03.2022/ from 01. March 2022

Artikelnr./Produktcode Produktname/Handelsname Basis-UDI-DI
Article no./product code Product name/trade name Basic UDI-DI
Numeéro d'article/code Nom du produit/nom commercial UDI-DI de base
du produit Nome del prodotto/denominazione commerciale UDI-DI di base
Numero articolo/codice
del prodotto
20128 DIARFLEX® 3 x replacement bag, non-sterile 42502032PRI0304H
20865 DIARFLEX® ADVANCED 2 x replacement bag, non-sterile 42502032PRI10304H
20137 DIARFLEX® replacement bag, non-sterile 42502032PRI0304H

Zweckbestimmung fiir oben gelistete Medizinprodukte/ Utilisation prévue des dispositifs médicaux énumeérés ci-dessus/
Destinazione d'uso per i dispositivi medici sopra elencati/ Intended purpose for medical devices listed above:

Zweckbestimmung:

Die Produkte sind fiir die Ableitung von flissigem und halbfliissigem Stuhl vorgesehen und gewahrleisten dessen sicheres
Auffangen bei bettlagerigen oder immobilen und inkontinenten Patienten.

Intended Purpose:

The products are designed to discharge liquid and semi-liquid stool and ensure its safe collection in bedridden or immobile and

incontinent patients.

Halberstadt, den 01.03.2022

(Z«W

Ines Adamitz, QMB/QMR

Ort, Datum / Lieu, date / Luogo, data / Place, date

Name and function

Name und Funktion / Nom et fonction / Nome e funzione

Postanschrift/ Postal address:

Primed Halberstadt

Medizintechnik GmbH

Domplatz 34

D-38820 Halberstadt

Telefon/ Phone:  +49 39 41 668-6
Telefax/ Fax : +49 39 41 245-65
Internet/Web: www.primed-halberstadt.de

E-mail/ email: primed@primed-halberstadtde

Sitz der Gesellschaft/
Registered office:
StraBe des 20. Juli 1
D-38820 Halberstadt

Geschaftsfiihrer/
Managing director:

Sascha Leibitzki Amtsgericht Stendal HRB 100724

Harzer Volksbank eG

BLZ: 800 635 08 / Konto-Nr.: 3023 0250 00

IBAN: DE97 8006 3508 3023 0250 00/ BIC: GENODEF1QLB
Commerzbank AG

BLZ: 8104 0000 / Konto-Nr.: 256 6222 00

IBAN: DE81 8104 0000 0256 6222 00/ BIC: COBADEFFXXX

Registergericht/ Register court:  Ust.-ld.-Nr. DE 139375138
Rev. 9/2020-01-07

HypoVereinsbank Magdeburg

BLZ: 200 300 00 / Konto-Nr.: 648 3326 25

IBAN: DES8 2003 0000 0648 3326 25/ BIC: HYVEDEMM300
Deutsche Bank AG

BLZ: 8107 0000 / Konto-Nr.: 210 0360 00

IBAN: DE3S 8107 0000 0210 0360 00/ BIC: DEUTDEBMXXX

Es gelten ausschlieBlich unsere Allgemeinen Geschiftsbedin-
gungen! Our general terms and conditions apply exclusively!

PG-FP07-FB03/ Rev. 00

Seite/page/coté/pagina 2 von 2



/Papier firmowy Primed/

TLtUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

DEKLARACJA ZGODNOSCI MDR

Nazwa i adres firmy Primed Halberstadt
Medizintechnik GmbH
Stabe des 20. Juli 1
38820 Halberstadt
Niemcy

Numer rejestracyjny (SRN) DE-MF-000004967

Niniejszym oswiadczamy na swojg wtasng odpowiedzialnosc ze

Wyréb medyczny DIARFLEX® Worek wymienny niesterylny

Informacja o produkcie: Patrz zatgcznik DIARFLEX®, niesterylny od 1 marca 2022
Klasa ryzyka I

Zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia UE 2017/745

Spetnia wszystkie wymagania Rozporzadzenia UE 2017/745 ktére majg do niego zastosowanie.

Zastosowane normy zharmonizowane, normy krajowe lub inne dokumenty normatywne:
Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik II, Il

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna do czasu, az nie nastgpi zmiana w ktéryms z produktéw.

Halberstadt, 01.03.2022 /nieczytelny podpis/
Inez Adamitz, QMB/QMR Przedstawiciel ds. jakosci
Miejsce, data Nazwisko i stanowisko

Stronalz?2
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Zatacznik do Deklaracji Zgodnosci

Zatgcznik
DIARFLEX® Worek wymienny niesterylny
0Od 01.03.2022

Numer Nazwa Basic UDI-Di

porzadkowy REF

20128 DIARFLEX® 3x worek wymienny, niesterylny 42502032PRIO304H

20865 DIARFLEX® ADVANCED 2x worek wymienny, 42502032PRI0304H
niesterylny

20137 DIARFLEX® worek wymienny niesterylny 42502032PRI0304H

Przeznaczenie dla wyrobdw medycznych wymienionych powyze;j:

Planowane przeznaczenie:
produkt przeznaczony jest do odprowadzania ptynnego i pétptynnego stolca oraz zapewnia jego bezpieczne
pobieranie u pacjentdw obtoznie chorych, unieruchomionych i nietrzymajacych stolca.

Halberstadt, 01.03.2022 /nieczytelny podpis/
Inez Adamitz, QMB/QMR Przedstawiciel ds. jakosci
Miejsce, data Nazwisko i stanowisko

Strona2z?2
PG-FP07-FB03/ Rev. 00



BP

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

WYTWORCA: BLAKPOL SP Z 0.0.
42-200 Czestochowa
UL. J.J. Sniadeckich 9

deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:

KOMPRESY GAZOWE
Kompresy z gazy bawetnianej 13, 17 lub 20 nitkowej, z nitka radiacyjng lub bez nitki
radiacyjnej rtg, niesterylne lub sterylne,

zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych zostat zakwalifikowany, jako wyréb medyczny klasy lla
wedtug reguty 7.

Wyréb spetnia, majgce zastosowanie, wymagania Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych oraz Dyrektywy Rady 93/42/EWG.

Procedura oceny zgodnosci przeprowadzona zostata zgodnie z zatgcznikiem V Dyrektywy Rady
93/42/EWG.

W celu wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania wyrobu medycznego, do oceny
zgodnosci zastosowano nastepujace normy:

PN-EN 14079:2004 PN-EN 556-1,;2002 PN-EN 1041+A1:2013-12
PN-EN 1SO 15223-1:2012 PN-EN 1SO 11607-1:2020 PN-EN I1SO 17665-1:2008
PN-EN 1SO 13485:2016 PN-EN 1SO 11607-2:2020
PN-EN 1SO 14971:2012 PN-EN 1SO 10993-1:2010

W ocenie zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana TUV NORD POLSKA Sp. z o0.0.
ul. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Polska o numerze 2274, ktéra wydata certyfikat o numerze:
TNP/MDD/0265/4882/2019

CE..

Wydanie: 2 Imie i nazwisko zatwierdzajgcego:
Obowigzuje od: 14.04.2022 Szczepan Blak — Prezes Zarzadu
Miejsce wydania: Czestochowa Pieczatka i podpis:




BLAKPOL Sp. z 0.0.42-200Czestochowaul. J.J. Sniadeckich 9

KATALOG

03. Kompresy z gazy sterylne 8w17n
Sterylizacja cieptem wilgothym w nadcisnieniu
Lp Numer katal/REF Rozmiar llos¢
1 020300-5x5 5x5cm 1szt
2 020300-7,5x7,5 7,5x7,5cm 1szt
3 020300-10x10 10x10cm 1szt
4 020300-10x20 10x20cm 1szt
5 020301 5x5¢cm 2szt
6 020302 7,5x7,5cm 2szt
7 020303 10x10cm 2szt
8 020304 10x20cm 2szt
9 020305.1 3x3cm 3szt
10 020305 5x5cm 3szt
11 020305-3x1 5x5¢cm 3x1szt
12 020306 7,5x7,5cm 3szt
13 020306-3x1 7,5x7,5cm | 3x1szt
14 020307 10x10cm 3szt
15 020307-3x1 10x10cm 3x1szt
16 020308 10x20cm 3szt
17 020309 5x5¢cm 5szt
18 020310 7,5x7,5cm 5szt
19 020311 10x10cm 5szt
20 020312 10x20cm 5szt
21 020313 5x5¢cm 10szt
22 020313/P 5x5cm 1x10szt
23 020314 7,5x7,5cm 10szt
24 020314/P 7,5x7,5cm 10szt
25 020315 10x10cm 10szt
26 020315/P 10x10cm 10szt
27 020315T 10x10cm 10szt
28 020316 10x20cm 10szt
29 020317 5x5cm 20szt
30 020317/P2x10 5x5cm 2x10szt
31 020318 7,5x7,5¢cm 20szt
32 020318/P2x10 7,5x7,5cm | 2x10szt
33 020319 10x10cm 20szt
34 020319/P2x10 10x10cm | 2x10szt
35 020320 10x20cm 20szt
36 020320/P2x10 10x20cm | 2x10szt
37 020321 5x5cm 25szt
38 020322 7,5x7,5cm 25szt
39 020323 10x10cm 25szt
40 020324 10x20cm 25szt
41 020325 5x5cm 30szt
42 020326 7,5x7,5cm | 30szt
43 020327 10x10cm 30szt
44 020327/P 10x10cm | 10x3szt
45 020328 10x20cm 30szt
46 020329 5x5cm 40szt
47 020330 7,5x7,5¢cm 40szt
48 020330/P4x10 7,5x7,5cm | 4x10szt
49 020331 10x10cm 40szt
50 020331/P4x10 10x10cm | 4x10szt
51 020332 10x20cm 40szt
52 020333 5x5cm 50szt
53 020334 7,5x7,5cm 50szt
54 020335 10x10cm 50szt
55 020336 10x20cm 50szt
56 020336/P5x10 10x20cm | 5x10szt
57 020337 5x5cm 60szt
58 020338 7,5x7,5cm 60szt
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BLAKPOL Sp. z 0.0.42-200Czgstochowaul. J.J. Sniadeckich 9 KATALOG

59 020339 10x10cm 60szt
60 020340 10x20cm 60szt
61 020341 5x5cm 70szt
62 020342 7,5x7,5cm 70szt
63 020343 10x10cm 70szt
64 020344 10x20cm 70szt
65 020345 5x5cm 80szt
66 020346 7,5x7,5cm 80szt
67 020347 10x10cm 80szt
68 020348 10x20cm 80szt
69 020349 5x5cm 90szt
70 020350 7,5x7,5cm 90szt
71 020351 10x10cm 90szt
72 020352 10x20cm 90szt
73 020353 5x5cm 100szt
74 020354 7,5x7,5cm | 100szt
75 020354/P10x10 7,5x7,5cm | 10x10szt
76 020355 10x10cm 100szt
77 020356 10x20cm 100szt
78 020357 5x5¢cm 120szt
79 020358 7,5x7,5cm | 120szt
80 020359 10x10cm 120szt
81 020360 10x20cm 120szt
82 020361 7,5x7,5cm 15szt
83 020362 10x10xm 15szt
84 020363 5x5¢cm 15szt
85 020364 7,5x5cm 3szt
86 020365 7,5x5cm 5szt

P - przewigzanie nitkg bawetniang

Etykieta TAG tréjdzielna z dwoma naklejkami do dokumentacji medycznej zawerajaca dane:
numer REF, numer LOT, data waznosci, identyfikacja producenta
Opakowanie jednostkowe papierowo-foliowe z oznakowanym kierunkiem otwierania

zgodnie z norma PN-EN 868-5
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A Pakiet noworodkowy I-27
deltaset

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia 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
wytgcznie przez uzytkownikéw profesjonalnych

= stanowi pakiet pomocniczych wyrobow medycznych jednorazowego uzytku dla noworodka, ktére sg przydatne podczas
porodu fizjologicznego lub ciecia cesarskiego

WEASCIWOSCI:

= wyrdb jednorazowego uzytku

= nije zawiera lateksu

= 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, 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 norma EN ISO 11135

= opakowanie: rekaw papierowo-foliowy

SPECYFIKACIA PAKIETU

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY L.P ILosc KOMPONENT JEDNOSTKOWE
1. 1szt.  Czapeczka dla noworodka 1 pakiet
DS-NOW-I-027 2 1szt.  Podktad chtonny 60cm x 60cm, chtonnos¢ 789mll rekaw
3. 1szt.  Serweta chtonna 60cm x 80cm, wiskozowo-poliestrowa, gramatura 40g/m2, chtonnos¢ 900% papierowo-
4. 1szt.  Kocyk flanelowy 75cm x 160cm, gramatura 165g/m?2 foliowy
5 1 szt. Miarka papierowa 1m




W nagtéwku logo firmy DNV-GL

Certyfikat WE — system catkowitego zapewnienia jakosci
Certyfikat nr 10585-2017-CE-IND-NA-PS, wersja 2.0
Projekt nr: PRJC-250092-2010-PRC-IND

Wazny do: 27 maja 2024

Niniejszym zaswiadcza sie, ze System Jakosci firmy
Eucare Pharmaceuticals (P) Ltd, sektor AC 25 B, Sidco Industrial Estate,
Thirumudivakkam, Chennai 600 132, Indie

na opracowanie, produkcje i kontrole/testowanie produktu korncowego:

Jatowa zelatynowa chirurgiczna wchtanialna ggbka hemostatyczna

zostat poddany ocenie w zwigzku z procedurg oceny zgodnosci okreslong w
Zatgczniku |l dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobow medycznych, ze zmianami

oraz stwierdzono jego zgodnos¢

Dalsze szczegoty dotyczgce produktu(éw) podane sg z drugiej strony dokumentu
Miejsce i data: Havik, 11 listopada 2020r.

W imieniu DNV GL PRESAFE AS
Jednostka Notyfikowana nr: 2460

Mariann Jeremiassen

Certyfikat zostat zweryfikowany za pomocg technologii blockchain. Wiecej informac;ji

na stronie: www.dnvgl.com/assurance/certificates-in-the-blockchain.html

Uwaga: certyfikat podlega warunkom okreslonym w Umowie Certyfikacyjne;.
Niespetnienie tychze moze prowadzi¢ do uniewaznienia Certyfikatu.

Jurysdykcja---


http://www.dnvgl.com/assurance/certificates-in-the-blockchain.html

Zastosowanie dyrektywy 93/42/EWG z dn. 14 czerwca 1993r., przyjetej jako ‘Forskrift

for Medisinsk Utstyr’ przez norweskie Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej.

Przebieg certyfikatu:

Wersja Opis Data wydania

0.0 Zastgpienie  certyfikatu | 24 lipca 2017r.
nr  7618-2015-CE-IND,
wersja 1.0 (Jednostka
Notyfikowana nr 0434)
po przekazaniu funkcji
Jednostki Notyfikowane;
do DNV GL NEMKO
Presafe AS (Jednostka
Notyfikowana nr 2460)
wydanego po dodaniu
dwdch nowych marek

1.0 Ponowne wydanie | 1 lipca 2020r.
certyfikatu w kodem QR
2.0 Ponowna certyfikacja 11 listopada 2020r.

Produkty objete certyfikatem:

Opis produktu Nazwa produktu Klasa
Jatowa zelatynowa | Nazwy marek: [
wchtanialna gabka 1. Gelspon-P
hemostatyczna w 2. Scrofalon
nastepujgcych 3. Galenaspon
wariantach: 4. Medisponge

1. Standard 5. Urgospon

2. Anal 6. Gelbond

3. Special

4. Film

5. Dental

* ocena projektu zawarta jest w odrebnym certyfikacie badania projektu nr 10831-
2017-CE-IND-NA-PS, wersja 2.0

Miejsca objete certyfikatem:

Nazwa Adres

Eucare Pharmaceuticals Private | Sektor nr AC 25 B, Sidco Industrial
Estate, Thirumudivakkam, Chennai




Limited 600 132, Indie

Przedstawiciel na terytorium UE: Obelis s.a., Bd. General Wahis, 53 1030 Bruksela,
Belgia, tel. +32(0)2 7325954, faks: +32(0)2 7326003

Warunki
Certyfikat podlega nastepujgcym warunkom:

e Kazdy producent (doktadna definicia por. 2001/95/WE) ponosi
odpowiedzialno$¢ za szkody spowodowane wadg produktu (-6w), zgodnie z
dyrektywg 85/374/EWG ze zmianami, w zwigzku z odpowiedzialnoscig za
wadliwe produkty

o Certyfikat jest wazny wytgcznie na wymienione powyzej produkty i/lub zaktad
produkcyjny wymieniony powyze;j

e Wytworca wypetni zobowigzania wynikajgce z przyjetego i stosowanego
systemu jakosci tak, aby byt adekwatny i skuteczny

e Wytworca poinformuje Presafe o wszelkich zamierzonych aktualizacjach
systemu jakosci, a Presafe dokona oceny tych zmian i podejmie decyzje, czy
certyfikat jest nadal wazny

e Audyty okresowe bedg przeprowadzone w celu weryfikacji, czy Wytworca
utrzymuje i stosuje system jakosci. Presafe zastrzega sobie prawo, od czasu

do czasu lub na podstawie podejrzen, do ztozenia niezapowiedzianej wizyty.

Nastepujgce okolicznosci moga sprawic, ze niniejszy certyfikat bedzie niewazny:

e zmiany w systemie jakosci majgce wptyw na produkcije

e brak okresowych audytow w okreslonym limicie czasowym
Deklaracja zgodnosci i oznakowanie produktu
Po spetnieniu warunkow wymienionych powyzej, producent moze sporzgdzi¢
deklaracje zgodnosci WE i zgodnie z prawem dotgczy¢é oznakowanie CE,
poprzedzajgce numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej Presafe.

Koniec certyfikatu



CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik V / acc. 93/42/EEC Annex V

Niniejszym zaswiadcza sie, ze firma / This certifies, that the company

BLAKPOL Sp. z o.o0.
ul. J.J. Sniadeckich 9, PL / 42-200 Czestochowa

dla kategorii wyrobow sterylnych klasy lla / for the product category class lla in sterile condition
(Lista wyrobow patrz zatgcznik 1 / List of products see annex 1)

Serwety chirurgiczne, kompresy gazowe, tampony, pakiety zabiegowe.

stosuje system zapewnienia jakosci w produkgji i kontroli koricowej wymienionych wyrobéw zgodnie z wymaganiami Zatacznika V dyrektywy
93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zostaé naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Wazno$¢ tego certyfikatu zalezna
jest od utrzymania systemu zapewnienia jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez jednostke notyfikowana

zgodnie z Zatacznikiem V rozdzial 4. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for production acc. to the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC. Conformity with the requirements
was proved within an audit. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The validity of this certificate
is based on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Notified Body
according Annex V section 4. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0265/4882/2019 Wazny od / Valid from 06-06-2019
Raport nr/ Report No.: PL4882/2021-05 Wazny do / Valid until 25-05-2024

Jowhta Juzwiak Katowice, 25-05-2021
Jefinostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ® +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



do certyfikatu numer rejestracyjny:
Raport nr: PL4882/2021-05

Typ
Gaza absorbujgca

Kompresy gazowe

Serwety chirurgiczne
z gazy bawetnianej

Tampon seton
Tampon tupfer
Kompresy widkninowe

Pakiety zabiegowe

g d
‘tH%ak

ZALACZNIK ..o 1.

Wyroby

Gaza absorbujaca, bawetniana 13, 17 lub 20 nitkowa sterylna i niesteryina.

Dostepne rozmiary; 1m?, 1/2m?, 1/4m

Kompresy z gazy bawetnianej 13, 17 lub 20 nitkowej,

z nitk3 radiacyjng lub bez nitki radiacyjnej rtg, sterylne lub niesteryine.

Dostepne rozmiary; 5x5, 7,5 x 7,5, 10x10, 10 x 20 [cm].

Dostepna liczna warstw 8, 12, 16.

Serwety chirurgiczne z gazy bawetnianej 13, 17 lub 20 nitkowej kontrastem rtg lub bez,
z tasiemka lub bez, sterylne Iub niesterylne, bez prania wstepnego

Rozmiary serwet; szeroko$¢ od 5¢cm do 120cm, dtugosé; od 5cm do 200cm.

llo§¢ warstw gazy w serwecie od 2 do 40

Serwety chirurgiczne z gazy bawelnianej 13, 17 lub 20 nitkowej kontrastem rtg lub bez,
Z tasiemka lub bez, sterylne lub niesterylne, po praniu wstepnym.

Rozmiary serwet; szercko$¢ od 5cm do 120cm, diugo$¢; od 5cm do 200cm.

llo$¢ warstw gazy w serwecie od 2 do 40

Tampon-seton, z baweiny 100%, bielonej bezchlorowo, steryiny lub niesterylny z kontrastem rtg z
tasiemka lub bez

Tampon-seton z baweiny 100%, bielonej bezchlorowo, sterylny lub niesterylny, bez kontrastu rtg z
tasiemka lub bez

Tampony-tupfery z gazy baweinianej, z kontrastem rtg sterylne lub niesterylne.
Rodzaj tamponow-tupferow; kula, fasola, saczek, rozek, kaptur, groszek.

Tampony-tupfery z gazy baweinianej, bez kontrastu rtg sterylne lub niesterylne.
Rodzaj tamponoéw-tupferow; kula, fasola, saczek, rozek, kaptur, groszek

Kompresy witkninowe, wyciecie O, wyciecie Y, sterylne lub niesterylne bez nitki RTG.
Dostepne rozmiary; 5x5, 7,56x7,5, 10x10, 10 x 20 [cm], nacigcie O, naciecie Y.

Kompresy wiokninowe, wyciecie O, wyciecie Y, sterylne lub niesterylne, z nitkg RTG
Dostepne rozmiary; 5x5, 7,5x7,5, 10x10, 10 x 20 [cm], nacigcie O, nacigcie Y.

Pakiety sterylne

Pakiety do zabiegdw chirurgicznych sterylne
Pakiety do operacji pecherzyka zdiciowego sterylne
Pakiety do operaciji tarczycy sterylne

Katowice, 25-05-2021

nostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci.

TNP/MDD/0265/4882/2019

Wazny od 06-06-2019
Wazny do 25-05-2024

Klasa

Ila

lla

lla

lla

Ila

lla

Ila

la

lla
lla
lla
|

a

UMDNS

11859

10966

14077

14077

11327

11327

11326

11326

10965

10965

11314
11314
11314
11314

‘B +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl



ZALACZNIK ...ccon:.:

do certyfikatu numer rejestracyjny:
Raport nr: PL4882/2021-05

Typ

Pakiety zabiegowe

/ y.%iak

Wyroby

Pakiety do operacji przepukliny sterylne

Pakiety do operacji wyrostka robaczkowego sterylne
Pakiety do operacji przetyku i zabieg6w laryngologicznych sterylne
Pakiety do wkiu€ i znieczulen sterylne

Pakiety do szycia sterylne

Pakiety do dezynfekcji pola operacyjnego sterylne
Pakiety do zabiegéw ginekologicznych sterylne
Pakiety do porodu sterylne

Pakiety do operaciji kardiochirurgicznych sterylne
Pakiety do zabiegéw neurochirurgicznych sterylne
Pakiety do operacji ortopedycznych sterylne

Pakiety do dializ sterylne

Pakiety do cewnikowania sterylne

Pakiety do zmiany opatrunku sterylne

Pakiety do przeszczepow i oparzen sterylne

Pakiety ambulatoryjne sterylne

TNP/MDD/0265/4882/2019

Wazny od 06-06-2019
Wazny do 25-05-2024

Klasa

lla
Ila
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
Ila

Katowice, 25-05-2021

ednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

UMDNS

11314
11314
11314
11314
11314
11314
11314
11314
11314
11314
11314
11314
11314
11314
11314
11314

& +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci.
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

** ** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

* -._ * fiir Gesundheitsschutz
== bei Arzneimitteln und

*;_ ** Medizinprodukten
K e K BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 090237 0020 Rev. 00

Manufacturer: NOBAMED Paul Danz AG
Holtkenstr. 1-5
58300 Wetter (Ruhr)
GERMANY

SRN Manufacturer: DE-MF-000000023

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in Article
10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories covered
by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex Xl Part A of this regulation with a positive result.

As applicable the involvement of the notified body is limited to the aspects relating to:

- establishing, securing and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the metrological requirements,

- reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and functional
testing and the related instructions for use.

The certified quality assurance system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD
Group have to be complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G21 090237 0020 Rev. 00

Report No.: 713208750
Valid from: 2022-03-09
Valid until: 2027-03-08
CD
Christoph Dicks
Issue date: 2022-03-09 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 4

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany



** ** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

* -._ * fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 090237 0020 Rev. 00

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 2 of 4

|
F9099 - DIALYSIS DEVICES - OTHERS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

I
H900102 - ADHESIVE STRIPS, SKIN-CLOSURE
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

|
M0201020101 - COTTON GAUZES, FOLDED, NOT RX, STERILE
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

|
M020106 - GAUZES, PATCHES/ROLLS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

M0202010101 - NON-WOVEN GAUZES, FOLDED, NOT RX,
STERILE

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

M0202010102 - NON-WOVEN GAUZES, FOLDED, NOT RX, NOT
STERILE

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

|
MO030101 - BANDAGES, COTTON GAUZES
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

M0303010101 - ELASTIC BANDAGES, FIXING, NON-ADHESIVE
MONOEXTENSIBLE

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

I
M040101 - ADHESIVE DRESSINGS, WITH ABSORBENT PAD
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany



** ** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

g !._é * fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 090237 0020 Rev. 00

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:
Page 3 of 4

M04010101 - NON-WOVEN ADHESIVE DRESSINGS, WITH
ABSORBENT PAD

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

M04010102 - POLYURETHANE ADHESIVE DRESSINGS, WITH
ABSORBENT PAD

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

M040102 - DRESSINGS, FIXING CATHETERS AND OTHER
DEVICES

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

M04010201 - NON-WOVEN DRESSINGS, FIXING CATHETERS
AND OTHER DEVICES

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

M04010202 - POLYURETHANE DRESSINGS, FIXING
CATHETERS AND OTHER DEVICES

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

I
M0402 - NON-ADHESIVE ABSORBENT DRESSINGS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

M040202 - NON WOVEN ABSORBENT DRESSINGS, WITH
ALUMINIUM

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

M040204 - ABSORBENT DRESSINGS, WOUND-
NONADHERENT

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

I
M040301 - EYE PADS, COTTON OR NON-WOVEN MATERIALS

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

** *‘A? * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

g !._é i fiir Gesundheitsschutz
*

——— bei Arzneimitteln und

www.zlg.de

BS-MDR-099

Medizinprodukten
* *
* %K

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 090237 0020 Rev. 00

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

|
T0201 - SURGICAL DRAPES
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

T02010101 - SURGICAL DRAPES, INCISION WITHOUT
ANTIBACTERIAL

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

|
T020401 - SURGICAL GOWNS, STANDARD
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

|
T020402 - SURGICAL GOWNS, REINFORCED
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

I
V9001 - TONGUE DEPRESSORS, SINGLE-USE
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

The validity of this certificate ./
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Page 4 of 4
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 %
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstraite 65 * 80339 Munich » Germany TUV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

* W * : Henannt durch/Designated by
**W »ﬁ- entralstelle der Linder
. !.—é i., fiar Gresundheitaschutz
‘!:\ == ’ hei Areneinitleln und
w . K Medrzmprodikien

w7l e

> ‘i\i’w B5-MDR-099

Procuct Servica

Certyfikat Zapewnienia Jakosci UE (MDR)

Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobédw medycznych, zatgcznik Xl czesé A
(Wyroby klasy | w stanie sterylnym, z funkcjg pomiarowsg lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G21 090237 0020 Rev. 00

Producent: NOBAMED Paul Danz AG
Holtkenstr. 1-5
58300 Wetter (Ruhr)
GERMANY

Nr SRN Producenta: DE-MF-000000023

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent ustanowit,
udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 (9) Rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych. Szczegéty dotyczace kategorii wyrobéw objetych
systemem zarzadzania jakoscig zostaty opisane na nastepnej stronie (stronach).

Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienia do odpowiednich
CS, norm zharmonizowanych i raportdw z badan. Ocena zgodno$ci zostata przeprowadzona zgodnie z
zatgcznikiem Xl czes¢ A do niniejszego rozporzadzenia z wynikiem pozytywnym.

W stosownych przypadkach zaangazowanie jednostki notyfikowanej jest ograniczone do aspektéw
zwigzanych z:

- ustanowienia, zabezpieczenia i utrzymania warunkoéw sterylnych,

- zgodnosci wyrobdw z wymaganiami metrologicznymi,

- ponownego uzycia wyrobu, w szczegolnosci czyszczenia, dezynfekgii, sterylizacji, konserwacji i
testéw funkcjonalnych oraz zwigzanych z nimi instrukcji uzytkowania.

Certyfikowany system zapewnienia jakosci podlega okresowemu nadzorowi ze strony TUV SUD
Product Service GmbH. Musza by¢ spetnione wszystkie obowigzujgce wymagania przepiséw
dotyczgcych badan i certyfikacji grupy TUV SUD.

Szczegotowe informacije i waznos¢ certyfikatu podano na stronie:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G21 090237 0020 Rev. 00

Numer raportu: 713208750
Wazny od: 2022-03-09
Wazny do: 2027-03-08

C@IL\_/

Christoph Dicks
Kierownik Jednostki Notyfikowanej

Data wydania: 2022-03-09

Strona 1 of 4
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze 0123
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body « Ridlerstrale 65 » 80339 Munich + German
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE o

W zlg.de

B5-MDR-099

Procuct Servica

Certyfikat Zapewnienia Jakosci UE (MDR)
Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zatacznik X1 czes¢ A
(Wyroby klasy | w stanie sterylnym, z funkcjg pomiarowg lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G21 090237 0020 Rev. 00

Klasyfikacja:
Grupa Wyroboéw:
Wiasciwosci Wyrobu:

Classification:
Device Group:
Device Properties:

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobow:
Wiasciwosci Wyrobu:

Klasyfikacja:
Grupa Wyroboéw:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyroboéw:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobow:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobow:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobéw:

Wiasciwosci Wyroboéw:

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobéw:

Wiasciwosci Wyrobow:

Strona2z 4

|
F9099 - WYROBY DO DIALIZY - POZOSTALE
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

|
H900102 - SAMOPRZYLEPNE PASKI DO ZAMYKANIA RAN
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

M0201020101 - GAZY BAWELNIANE, SKEADANE, BEZ NITKI RTG,
STERYLNE

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

|
M020106 — GAZY, PLASTRY, ROLKI
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

M0202010101 - GAZY WELOKNINOWE, SKLADANE, BEZ NITKI
RTG, STERYLNE

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

I

M0202010102 - GAZY WEOKNINOWE, SKtADANE, BEZ NITKI RTG,
NIE STERYLNE

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

I
M030101 - BANDAZE, GAZY BAWELNIANE
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

|
M0303010101 BANDAZE ELASTYCZNE, MOCUJACE, NIEPRZYLEPNE
MONOEKSTENSYWNE

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu
|

M040101 - OPATRUNKI PRZYLEPNE, Z WKLADEM CHLONNYM
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg Notyfikowang o numerze 0123
TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrae 65 » 80339 Munich » Germany



W zlg.de

B5-MDR-099

Procuct Servica

Certyfikat Zapewnienia Jakosci UE (MDR)
Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zatacznik X1 czes¢ A
(Wyroby klasy | w stanie sterylnym, z funkcjg pomiarowg lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G21 090237 0020 Rev. 00
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE o

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobéw:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyroboéw:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyroboéw:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobow:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobow:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyroboéw:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyroboéw:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobow:

Wiasciwosci Wyrobéw:

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobéw:

Wiasciwosci Wyrobow:

Strona3z 4

M04010101 - WLOKNINOWE OPATRUNKI PRZYLEPNE Z
WKLADEM CHLONNYM

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

I

M04010102 - POLIURETANOWE OPATRUNKI PRZYLEPNE Z
WKLADEM CHLONNYM

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

|
M040102 - OPATRUNKI, CEWNIKI MOCUJACE | INNE WYROBY
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

|

M04010201 OPATRUNKI WEOKNINOWE DO MOCOWANIA CEWNIKOW
I INNYCH WYROBOW

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

M04010202 - OPATRUNKI POLIURETANOWE DO
MOCOWANIA CEWNIKOW | INNYCH WYROBOW

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

I
M0402 - NIEPRZYLEPNE OPATRUNKI CHLONNE
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

M040202 - WELOKNINOWE OPATRUNKI CHLONNE Z
ALUMINIUM

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

M040204 - OPATRUNKI CHLONNE, NIE
PRZYLEGAJACE DO RANY

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

M040301 — OPATRUNKI OCZNE, Z MATERIALOW BAWEENIANYCH LUB

WEOKNINOWYCH
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze 0123
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrake 65 * 80339 Munich « Germany
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Certyfikat Zapewnienia Jakosci UE (MDR)
Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zatacznik X1 czes¢ A
(Wyroby klasy | w stanie sterylnym, z funkcjg pomiarowg lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)
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Klasyfikacja:
Grupa Wyroboéw:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyroboéw:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobow:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobow:

Wiasciwosci Wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa Wyrobow:

Wiasciwosci Wyrobow:

I
T0201 — SERWETY CHIRURGICZNE
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

T02010101 - SERWETY CHIRURGICZNE Z FOLIA BEZ
SRODKOW ANTYBAKTERYJNYCH

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

I
T020401 — FARTUCHY CHIRURGICZNE, STANDARDOWE
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

I
T020402 - FARTUCHY CHIRURGICZNE, WZMOCNIONE
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

I
V9001 — SZPATULKI LARYNGOLOGICZNE, JEDNORAZOWE
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

Waznos¢ tego certyfikatu zalezy A
od warunkéw i/lub jest ograniczona
do nastepujacych:

Strona4z 4
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze 0123
TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrae 65 » 80339 Munich » Germany

ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE o




Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyroboéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Wyroby: - Sterylna i niesterylna gaza opatrunkowa kopertowa
- Niesterylna gaza opatrunkowa
- Steryine i niesterylne kompresy z gazy (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne serwety operacyjne z gazy (z nitkg RTG/
ze znacznikiem RTG)
- Sterylne i niesterylne tupfery gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne setony gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne kompresy wiokninowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne opatrunki parafinowe z gazy
- Sterylne kraniki tréjdrozne
- Sterylne przyrzady do transfuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przyrzady do infuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przedtuzacze do pomp infuzyjnych
- Sterylne rurki intubacyjne
- Sterylne rurki tracheostomijne
- Sterylne obwody oddechowe

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatgcznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaly spetnione dla wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie Zatacznika V,
sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy IIb i klasy HI
objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC badania typu wedtug Zatgcznika lil.

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

s

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona1z5

1000201 0408 ®  TOV, TUEV and TUV are registered tradernarks. Utilisation and application requires prior approval.



Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkgciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zalacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne taczniki do uktadéw oddechowych

- Niesterylne maski anestetyczne

- Steryine maski krtaniowe

- Sterylne maski tlenowe

- Sterylne maski tienowe z dyszag Venturiego

- Sterylne maski tlenowe z workiem

- Sterylne maski tlenowe z nebulizatorem

- Sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos
- Sterylne nebulizatory

- Sterylne dreny tlenowe

- Sterylne cewniki do odsysania

- Sterylne dreny brzuszne

- Sterylne cewniki do karmienia

- Sterylne zgtebniki zotadkowe i dwunastnicze

- Sterylne cewniki urologiczne

- Sterylne zestawy do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne koncéwki do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne strzykawki jednorazowego uzycia

- Sterylne strzykawki insulinowe

- Sterylne strzykawki tuberkulinowe

- Sterylne igly iniekcyjne

- Sterylne Igty do pendéw

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

| )
TUV Rheinland LGA Prod
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona2z5

10020 h 0408 ®  TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



Ce I'tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne naktuwacze do pobran krwi
- Sterylne kaniule dozylne

- Sterylne porty bezigtowe

- Sterylne rekawice chirurgiczne

- Sterylne pakiety zabiegowe

Dla nastepujgcych wyrobéw medycznych zakres obejmuje jedynie aspekty
produkcji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkéw sterylnych:

- Opaski elastyczne

- Przylepne opatrunki do mocowania kaniul
- Przylepne opatrunki pooperacyjne
- Opatrunki oczne

- Folie operacyjne

- Opatrunki foliowe

- Opatrunki piankowe

- Opatrunki alginianowe

- Opatrunki chtonne

- Fartuchy chirurgiczne

- Obtozenia chirurgiczne

- Zestawy obtozen chirurgicznych

- Torebki do zbiérki ptynéw

- Cewniki Nelaton

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

TillystraRBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wediug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona3z5

10/020h 0408 ®  TOV, TUEV and TUY are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



Certyfikat EC

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytworca: ZARYS International Group
Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Wzierniki ginekologiczne

- Szczoteczki do wymazow cytologicznych
- Worki do zbiérki moczu

- Worki do lewatywy

- Szpatutki laryngologiczne

- Rurki ustno-gardfowe

- Prowadnice do intubagji

- Stabilizatory rurek intubacyjnych

- Dreny tgczace do odsysania pola operacyjnego
- Przyrzady do pobierania lekow

- Koreczki do kaniul

- Zaciskacze do pepowiny

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: DD 60139535 0001

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

. ®
TUVRheinland

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dia wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.

Strona4 z5

100020 h 04.08 ®  TOV, TUEY and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




Ce rtyf| kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace lokalizacje wytwarzania:
Nr Lokalizacja Wytwarzane grupy wyroboéw

101 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koricowa i zwolnienie.
Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

/02 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koncowa i zwolnienie.

Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Guido Henckela Donnersmarcka 1
41-808 Zabrze

Polska
Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

7 TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafle 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona5z5

10/020h 04.08 ® TV, TUEV and TUV are registerad trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



Certyﬁ kat EC TOVRheinland

Peiny System Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik I,
z wylaczeniem Sekcji 4

Numer rejestracyjny: HD 1023663-1

Wytworca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig,
spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Wyroby: Wyroby medyczne, klasa lla:
- Sterylne zestawy operacyjne
- Sterylne pakiety zabiegowe

Wyroby medyczne, klasa Ilb:
- Sterylne zestawy operacyjne

Dla nastepujacych wyrobéw medycznych zakres obejmuje jedynie aspekty
produkeji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkéw steryinych:

- Fartuchy chirurgiczne

- Oblozenia chirurgiczne

- Zestawy obtozen chirurgicznych
- Pakiety zabiegowe

- Opaski dziane

Zastepuje Certyfikat EC, Numer HD 1023663-1 z dnia 2020-10-26

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, Ze wymagania Zatacznika i, z wytgczeniem sekcji 4
dyrektywy 93/42/EWG zostaly spetnione dia wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytworca
ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujgcym na
podstawie Zatgcznika Il, sekcja 5 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow
klasy Il objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC badania projektu wedtug Zatacznika ll,

sekcja 4.

Numer raportu: 84951717-70
Wazny od: 2021-05-24
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-24

Tillystrale 2 - 90431 Niirnberg - Germany

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrob6w

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona1z2

10/020h 04.08 ®  TUV, TUEY and TUV are registered Irsdsmark_s. Uiilisation and application requires prior approval,



Certyfikat EC TOVRheinland

‘ Pelny System Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik I,
| z wylaczeniem Sekcji 4

‘ Numer rejestracyjny: HD 1023663-1

Wytworca: ZARYS International Group
\ Spétka z ograniczonag odpowiedzialnoscia,
spbtka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace lokalizacje wytwarzania:

No. Lokalizacja Wytwarzane grupy wyrobéw
/01 ZARYS International Group Dziatalno$é: Projektowanie i rozwoj,
Spoétka z ograniczong inspekcja koncowa oraz zwolnienie.

odpowiedzialnoscia,
spo6tka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

/02 ZARYS International Group Dziatalnosé: Wytwarzanie, inspekcja
Sp. z 0.0. Produkgcja Sp. k. koncowa oraz zwolnienie.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Numer raportu: 84951717-70
Wazny od: 2021-05-24
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-24

Tillystrae 2 - 90431 Niirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobéw
medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.

Strona2z2

10/020h 0608 ®  TUV, TUEY and TUV are registered trademarks, Utilisation and application raquires prior approval,



DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscia 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 wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

deltaset
pakiety zabiegowe / procedure kits
klasy I sterylnej, / of class I sterile,

modele/ models: Pakiet do dezynfekcji pola operacyjnego | / Operating field disinfection kit I ;
Pakiet noworodkowy | / Neonatal kit I;
Pakiet ochronny | / protective kit I;
Pakiet uniwersalny | / Universal kit I;
Pakiet do higieny | / Hygiene kit I;
Pakiet do usuwania szwow | / suture removal kit |

(szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-54 Punkt 1 pp. 1.1. zal. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-54, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-54 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaradji
covered by the Technical Files TD-54- Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG  (procedura oceny zgodnosci zatacznik 1l z
wytaczeniem punktu 4) oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493,
72021 r. poz. 255, z pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex Il excluding section 4) which apply to it
as well as of the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-54.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-54.

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

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

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

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Autherity

'1.001 Kod / Cade
PL/C201
1.002 Narwa w jezyku miejscowym - po polsku / tame In local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrcbédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
[1.003 Nazwa po angielsku | Name in Fnglish . e X
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
[1:005  Kod pacrtowy i miasto / Postal cooe and oty
|

ur

31004 Kod kraju / Country code.
L
T O e

e e e = | — e

[ ]
[ 1.007 Telefon Fhone
‘ 8 22 4921100

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia jub powiadomienia / ldentification of notification

I l:lb; 3 Numu_r;.-f:r'ét-tvinv [ Fh:fw(-m_—e ru_:m-.r'u;.- P

1-0_‘63 Da;; ;p-ly;mT D(Il_l.' of ;s-:{‘.!f.a':l._'.r.-

1010 Rodza] zgloszenia lub powiadomienta / Notification type ; - o gl e 20 ; |
1. Pierwsze dla wyrabu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczace] podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

In case of change of entity detasds please indiate the data being changed

1.011

Status podmictu dokomujacego niniejszego gioszenia lub powiadomienia / Status |

‘hl.
S|
P
F3

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel} / Authorized representative

I - Importer / Iinporter

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization gssemohag System or procadure pach

S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing meaical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

DDDDDDDH‘

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD ; Laboratory produced in home VD device

D DL - Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity

[] 12 - Instytucja zdrowia publicznego / Heaith institution

D P podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnoéct gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional actvity

ID: 2864 2445 8227 Widl_r1_ 1.4 Strona Page 1/3

—



1613 Numer ref;encyj:y Refere x( ;ﬁ-;;rsaf

C. Identyfikacia wytworcy (producenta) / ldentification of the manufacturer

" [ 1018 Kod keaju / Country cotk

n |

101? _&azwa.wvtwdn:v (pmdiwema). skrocona / Nama -t (ﬁl"-’%ﬂbf}!-‘.‘ﬂf@!, ahhrwa‘tﬁ} 7

ZARYS
1.017 Miasto ) City
Zabrze

1.619 Ulica, nr / Street, no

Pod Borem 18

1.021 Lemie i nazwisko / Full name
Joanna Skiba-Klyta

1023 E-mall 5
jakosc@zarys.pl

ZARYS International Group spdéika z ograniczona odpowiedzialno$cia spdéika komandytowa

1.018 Kod pocztowy .-ri’osf-ajz;.oaf-
41-808 |
17.020 Skrytka pocztowa | PO Box ;

11,022 Telefon / Phone
32 376 07 08 }
1 1028 Faks/fax 7] ' '

representative

D. Identyfikacja autoryzowanago przedstawidc;la (_npowainfone_go‘ przedstayrideli )_f Ide_lmfif_ic:ﬁo:of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

| 1026 Kod keaju / Country code

1,029 Miasto/ Cy
Lal_ Eh, ne / S-I_rer.'!, 1o

MQW!EWIMWIW ey L Y

1.027 Nazwa autoryzowarnego prredstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), peina / Name of the authorized representative, In full

1.05!' _N;wa;utarrw przedstawiciela (upc;wmmeqo pr:edsta' wicleia- e -i, skrocona { fiame of the authorized iepresentative, a_tﬂ)rwmted

11030 Kod pocztowy | Postal (ode
1032 Skrytka pocztowa | FO Box

1.033 Imie | nazwisko | Full name

1035 E-mail

Ti 034 Telefon [ Fione

1.036 Faks/ Fax

E. ldentyfikacja ... / Identification of the ..,

"1.038  Numer refere _._ncvj- : ny / Reference number

1.040 ii_ai'wa lmportet; l_t;bdvstrfbl;lm, Dﬁna N:‘u::.-.‘ of tl{.‘- i;rupleféf or :'h::t:.lt::t-_'.-: .. h lul.'-

| 1.0a1

1.042 Miasto/ City

f Sirest, 1o

Ulica, v

| Gsoba do kantaktu / Contact person

| 1.046 Imleinazvﬁsko. Fu
b

|

| 1.048 E-mail

ID: 2864 2445 8227 WML FL 1.4

.__L — - -

I -...importera / ... importer

O

1.037
D D -...dystrybutora / ... distributor

—— —_—

JjEQF " Kod kraj_u { Country code

Nazwa importera lub dystrybutora, skrdcona | Name of the importer or detributon, abtreviated

[1.043 Kod pocatowy / Fustal code
| |

| 1.645 Skrytka pocztowa | PO Box

| 1.047 Teletan / Phine

| |
| 1.049 Fahks / Fax

Loty & |
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F. Identyfikacja .../

Identinication

of the arganization

B |

|
[
! D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembiing system ar procedure pack
[:I S - ... podmiotu sterylizujacege wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego acene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD device
} D DL - ... podmiot wykonujgcy dzialalnoé¢ leczniczg / Entity performing medical activity
L—_l IZ - ... instytucja zdrowia publicznege / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dzialalnosci gospodarcze] Iub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Refeience i 11,052 Kod ki kraw atry. co oge %
1.053 Iiazwa pod'miotu, peina | Name of the Gryantzation, i full Eo i SRl =
‘;'.6?4 Nazwa podmiotu, skrocona /| Kame ol the orgamation a‘L}\revmea
1.055 Miasto [ Uity 1,056 'Kod pocztowy | Pastal code l
1.057 {Jlica, nr / S-t==';él. . | 1.058 !:lr.ml‘.a pocx-tuwa ] PO B
i
| |
Osoba do I(cmtaklu Contact persan ; : - -
1 059 Im-emazvﬂsko f Iurr name 1.060 Telefon / Phone
i, 11062 Faks/Fa

1.061 E-mail . J Fa

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacege zgloszenia lub powiadomienia :

Wypeinia pel itk wst
T be filied n {ry PErson g as pro

13_65 ll_'mn:i na_zwislw_;_l-'ull néine

Miasto

Ky N @

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
lony na moqr art. 33 KPA lub art, 38 ust. 1 ustawy o CEIDG | Punkcie Informacyi dia Paedsh:himcy

EIDG Act

accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedyne O art. 45 par. 1 of

1 1.065 Kod po_(:zmwy [ Postal code

1.064 Oty
1.066 Ulica, At | Street, no | 1.067 Skrytka pocztows | PO fox
1.068 Telefon / Phione [1.069 Faks/ Fa

| ]

[ H. Liczba wyrobow objgtych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
| Prosze podac whsnwe luc.zbr lub xero, j(.ﬁl! nie dolauono danequ lypu formularza

§ foems

of givetl type

Picsise provide proper numbers or 2em K1 dre no aitache
| 1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikdw nr 2/ Number of attalihed forms ha, 4 1 ‘
| —
| 1.071 Liczha dotaczonych Zatacznikow nr 3 / Humber of attached forms o 0 |
| - _
Nuinber of devices hsted in aftache

| 1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 3

forms . 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwiske / Name

ID: 2864 2445 8227

Data / Date

2021-07-20 Cp

Podpis / Signature

Robert Zywezyk

R dtiert Zywczyk
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‘

Zatacznik nr 2

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

Prosze wypelnia¢ tylko pola z biatlym tlem / Please fill in fields with a white background only

A, Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notificabion i
2001 Numer tefémncyjr?y Z";&.écznika nr 1/ Referenie rumber of form no. | T 1_ 2002 Numer !Eoi-éjnv ia_lacz;lll;a nr 2 wob}éb'ié}eg_o zg!osze;ﬁia '
Cirdinal fmber of form io. 2 sithin this notificetion

2003 Nilrrrér rét-éren'cyjny ! (eterence v‘}_u'f‘ll.‘c.f
Pierwsze / First [] zmiana /Change

2005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
in zase of change of device details please indicale the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2,006 Typwyrobu/ Device typs :
Wyrdéb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
{noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

2.007 Klasyfikacja /| Chssificstion
D 1. Aktywny wyrébh medyczny do implantacii / Active implantable medical device 1
D 2. Wyréb medyczny kiasy I/ Class 1 medical device
3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class T medical device, sterile
D4. Wyrob medyczny klasy 1 z funkcia pomiarowa / Class 1 medical device with measuring function

Reguia (jedh dotyezy) |

2008 ¢ - {whete spplicabie)

[:I 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

E] 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medicai device, reusable surgical

[(]7.  wyréb medyczny kiasy IIa / Class Ha medical device

I:] 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medicat device

[:] 9. Wyréb medyczny klasy III f Class I medical device

[:l 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. {(2) requiation
2017/745

Zgodny z:

[T]1.  dyrektywa 90/385/EWG

2. dyrektywa 93/42/EWG

D 3. rozporzadzeniem 2017/745

| 2.009 Narwa handlows wyrobu / Trage naime of deviee 13

deltaset

Pakiet noworodkowy I/

Neonatal kit I - } N
2.010 Inne nazwy teno samego wyrobu {jesh s§ uzywane) | Alternative ames of the same dewce (If ussd)

5011 Typ. model, wersja wykonania / Type, model, o

deltaset

Pakiet noworodkowy I-1 do I-50 /
Neonatal kit I-1 to I-50

2.012 Grupa rodzajowa wyrobdw [ Generic device group 2

pakiety zabiegowe / procedure kits

1D: 5125 7838 4053 Wi Fz 12 Strona /Page 1/ 3




B. ldentyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej numenklalury

Name of applied ally ri
UMDNS

Krotki opts wyF obu n ]v.go przewudz:ane zastnsawame Sh\»r' ST
38 - Polsh

i
i
| rHematisg arised noineniCalule

2.015 w ietvku miejscowym - po potsku
Sterylne pakiety zabiegowe zawieraja produkty
jednorazowego uiytku niezbedne do
przeprowadzenia w sposéb aseptyczny procedury
medycznesj, dla ktérej sa dedykowane. W
pakietach znajduja si¢ takie wyroby medyczne
jak: materialy opatrunkowe, serwety i fartuchy
chirurgiczne, rekawice medyczne, akcesoria
medyczne i inne wyroby majace zastosowanie w
danej procedurze. Pakiety przeznaczone sa do
uzytku przez profesjonalny personel medyczny w
gabinetach zabiegowych, oddziatach
szpitalnych, pogotowiach ratunkowych itp.
Skiad pakietu jest zalezny od konkretnej
procedury oraz potrzeb i wymagan uzytkownika
kohcowego.

I- lpGal A

Pakiet noworodkowy jest stosowany w celu
zapewnienia bezpieczenistwa pacjenta
(noworodka) w trakcie trwania procedury
medycznej. Stanowi pakiet pomocniczych wyrcbdéw
medycznych jednorazowego uzytku dla noworodka,
ktére sa przydatne podczas porodu
fizjologicznego lub ciecia cesarskiego.

2.017 ;Lgudnbs':é sprawdzona przez jednostke natyi-‘gkowana nimer

Cemformity checked hy nbtified bely pumber . {whese applicat

ptial ary | Interided purpnse of the device

((Ont )

| 2014 Kod rodzajowy wg m.-.toww.me) nomenklatuw
Code of generic de ol Booodding 10 applied nomendiatie

10243

' 2016 Po angmelsku

Sterile procedure kits contains complete
equipment with all disposable products
necessary to perform in aseptic manner a given
medical procedure to which the kit is
dedicated. The kits include medical devices
such as: dressings, surgical drapes and gowns,
medical gloves, medical accessories and other
products applicable in a given procedure. The
| kits are intended for use by professional
medical staff in treatment rooms, hospital
wards, emergency, etc. The composition of the
kit depends on the specific procedure and the
preferences and requirements of the end user.

In Engtist

Neonatal kit is designed to protect the
patient (newborn) during the medical
procedure. It contains auxiliary disposable
medical devices necessary to perform e.g. the
e.g. the delivery, the cesarean section
procedure.

.. (iasl dotyczy)

C. Identyfikacia osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

t person for medical incident issues

ldentification of contac

2.018 Imigi nazwisko / Fidll name 2019 Teiefon / Pt
l Iwona Gocyla } 32 376 07 09
2020 E-mait | 2021 Faks

I reklamacje@zarys.pl i 32 370 38 08

IB: 5125 7838 4053
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D. Infermacje dotyczace skltadu systemu lub zestawu zabiegowego
information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podat dane wszysthich wyrobow medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Plisase prbwides tiformatith concerming all medical dedices feludid in the system or promedune pack

2,023 Nazwa i adres autoryzowanego |

2.021 Nazwa handlowa | 2-023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model | e 2.022 Nazwa | adres wytworcy
wyrobu 3) mue o u;nmja ‘::;‘;";:":ﬁ {Prodicenta) przedstawiciela {wﬂiﬂmo i
G = SENEni device grow ype, m 1 the " c " wiciela) i
I'tade name of device | manufactunng version ol i afddiess o ranulactiites m addriese of a.nr‘m";jzﬂ
represatitative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Zabrze Data / Date 2021-07-20 CO

ZARY A 200, 8p.k
Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowanis, rozmiarem, ksztaltem [ub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg jub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby fub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowg nazwe rodzajowq,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wepolng ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
wspoiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w acenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handiowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbiér wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowatie ich w
sposéh rodzajowy, nieaddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuija w réznych ifoéciach lub rdznig si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,

Viiy F7 1.2 Strona / Page 3/ 3
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PP S.A. nr 24

Potwierdzam wiasnorgcznym podpisem

odbiér przes

2621 -07- 2 3
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(Miejsce na dodatkowe informacje Nadawcy)




ITG

Management Systems Certification Body
Institut pro testovani a certifikaci, a.s.

tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Czech Republic
www.itczlin.cz

CERTIFICATE
No. 19 0060 SJ

We confirm on the basis of a performed audit that company

STERIWUND spol. s . o.

Lidicka 43/886, 736 01 Havifov — Sumbark, Czech Republic
Company Reg. No.: 61943690

has implemented and documented a functional quality management system in
compliance with the requirements of the standard

CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016

Covering the following activities:

* Manufacturing and sale of non-active medical devices class | (sterile and unsterile)
and class lla

* Packaging and assembling of non-active medical devices

*= Purchase, storage and sale of medical devices

The Certificate is issued on the basis of the results mentioned in Audit Report No. 233404825/2019.
The Certificate validity is conditioned by positive results of surveillance audits, which the certified
company committed to undergo.

During use of the Certificate the Certificate Holder undertakes to follow the Rules of Use of the Certificate. This
document is publicly available on www.itczlin.cz

S 3002

Date of Issue:  18. 10. 2019 QC [ | )
Valid until: 17.10. 2022

Ing. Pavel Vanék
Date of the first certification awarding: 09. 08. 2007 Head of Certification Body



	DEKLARUJEMY, NA SWOJĄ WYŁĄCZNĄ ODPOWIEDZIALNOŚĆ, ŻE WYRÓB MEDYCZNY:
	stanowiący przedmiot niniejszej deklaracji zgodności UE spełnia, mające zastosowanie, wymagania Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporząd...
	Producent oświadcza, że przedmiotowy wyrób medyczny spełnia wymagania określone w załączniku I Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745. Procedura oceny zgodności została przeprowadzona zgodnie z art. 52 ust. 7 wyżej wymienionego R...
	Zastosowane w ocenie zgodności normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN 62366-1:2015/A1:2021; PN-EN ISO 14971:2020; PN-EN ISO 10993-1:2021; PN-EN ISO 15223-1:2022; PN-EN ISO 20417:2021.
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