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safeLANCE

wydanie |l

(%

Bezpieczny naktuwacz automatyczny data: 2021-07-05

ZARYS

TD-52 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

Dokument

przez Iwona
Popko
l Data:

ZARYS sz

ZASTOSOWANIE:

= umozliwia w bezpieczny sposob uzyskiwac probke krwi
kapilarnej z opuszka palca lub ptatka ucha do badan:
- poziomu glikemii
- gazometrii i rbwnowagi kwasowo-zasadowe]
- stezenia mleczanéw

= znajduje zastosowanie w szpitalach, laboratoriach
i gabinetach lekarskich

= polecany szczegdlnie dzieciom narazonym na wielokrotne
naktucia i reagujagcym stresem na widok igty

WEASCIWOSCI:
= trojptaszczyznowe ostrze zmniejsza do minimum przykre
odczucia

= spegjalnie zaprojektowana konstrukgja pozwala na pewny i
stabilny chwyt

= dzieki swojej konstrukcji przyrzad automatycznie wprowadza i
wycofuje ostrze lancetu z opuszka palca, dzieki czemu igfa jest
niewidoczna przed i po naktuciu

= prawidtowo dobrany rozmiar naktuwacza pozwala pobrac¢
optymalng ilo$¢ krwi przy minimalnym bélu pacjenta

= optymalna powierzchnia kontaktu naktuwacza umozliwia
dokfadne przytozenie w wybranym miejscu i wykonanie
naktucia o pozadanej gtebokosci

= konstrukcja zapewnia bezpieczenstwo dla personelu oraz
pacjenta eliminujac przypadkowe uktucie
i zakazenie

= doskonate prowadzenie igty naktuwacza w korpusie redukuje
wibracje, tym samym zmniejszajac odczuwanie bolu przez
pacjenta i zapobiega uszkodzeniom tkanki skornej

= Wystepuje w dwdch rozmiarach:
23G, gtebokos¢ naktucia 1,8 mm — dedykowany dla kobiet i
dzieci
21G, gtebokos¢ naktucia 2,4 mm — dedykowany dla mezczyzn

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalandw

= Jednorazowego uzytku

= Sterylizowany radiacyjnie

= Pakowanie: 100 szt. / box

ROZMIAR | KOD
NUMER GLEBOKOSC OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR IGEY NAKEUCIA KOLOR HANDLOWE TRANSPORTOWE
NA-18 23G 1,8 mm zielony 100 szt. 20 x 100 szt.
NA-24 21G 2,4 mm rozowy 100 szt. 20 x 100 szt.
Opracowanie: G.K. — Spegjalista ds. Sprzetu medycznego 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 spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

safeLANCE
sterylne naktuwacze do pobran krwi / sterile blood lancets
klasy Ila, reguta 6 / of class lla, rule 6

model/ model: bezpieczny nakluwacz automatyczny/ pressure-activated safety lancet
rozmiar/ size: 21G,23G

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-52 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-52, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-52 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-52 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-52.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-52.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(pod/pis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Id

the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po poleku / Name in local language - in-Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczmczych Wyrobéw Medycznych i Produktdédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in En

0
i

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code

PL

| 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

|
1.006 Ulica, nr/ Street, no. i 1.007 Telefon / Phone
| +48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tlem / Plezse fiil in fields with 2 white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

i 1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detail

"

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

In case of change of entity details please indicate the data being changed

Rej Produktow Leczniczych,
W My | P kdow BOSCEZY

2017 -11- 10
(9

i

D T e ttomed

1.012

W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representztive
1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / nization asser

ng system or procecure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medi

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

o0O0b00oo00oono

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrob IVD / Labo

ry produced in home IVD device

Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

cal device, system or procedure pack

1D: 8055 2691 0175 WM1_F1_1.4

Strona
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ZARYS International Group spéika z ograniczona odpowiedzialnos$cia spdika komandytowa

1.016 Nzzwa wytwércy, skrécona / Nzme of the manufaciurer, sbbre
ZARYS

1.017 Miasto/ City o | 1.018 Kod pocztowy [ Postal code
Zabrze 41-808

1.019 Ulica, nr/ Strest, no. | 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Pod Borem 18

Osoba do kontzaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Fhone

- Pawel Ossowski 32 376 07 20
1 1.023 E-mail [ 1.024 Faks/ Fax
| zarys@zarys.com.pl 32 376 06 91

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

| 1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

[ 1.029 Miasto/ City

1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box !
i
| Osoba do kontaktu / Contact person
§ 1.033 Imie i nazwisko / Fuil name 1.034 Telefon / Phone
!
| 1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
I
]
i 2 y . D I -...importera/ ... importer
| E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 |
; [J Db -..dystrybutora/ .. distributor |
1.038 Numer referencyjny / Reference number +»1.039 Kod kraju / Country code
' 1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full
|
]
{
|
i[ 1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated
!
| 1042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code |
| i
i i
| 1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
; |
| Osoba do kontakty / Contact person
| 1.046 Imigi nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
|
1048 E-mail 1045 Faks/Fax &
1D: 8055 2691 0175 WM1_F1_1.4 Strona - Pag )3

—q—

I ——



—

1.052 Kod kraju / Country code

1.053

1 1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the

1.055 Miasto / City | 1.056

| 1.057  Ulica, nr/ Street, no. | 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contzct person

| 1.059 Imie i nazwisko / Full name | 1.060 Telefon / Phone
|

| 1.061 E-mail | 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filied in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imieg i nazwisko / Full name

R —

| Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
i Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postzl code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
|
| 1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
| ‘
i H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, Zze 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 2017-11-07

WICEPREZES ZARZADU

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

ZARYS Internatiopal Gr sp.z
%:so ski [f :

ID: 8055 2691 0175 WM1_F1_1.4 Strona - Page
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Zatacznik nr 2

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

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identif

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference

2.003 Numer referencyjny / Reference number | 2.004 Rodzajzgloszenia / Notfication t

Pierwsze | First D Zmiana , Change

2.00% " \% PeYPal-smk

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE D Wyrob na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device C -made device System or procedure pack |
2.007 Kiasyfikacja / Classification sopy’ TRes Ol dstyery) - -

Rule (where applicable) |
l:] 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Acn

D 2. Wyrdb medyczny kiasy I/ Class I madica
Os.
Oa.
D 5. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, steri
6. I

(k2
Os.

| 2009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) |

\
safelLANCE !

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

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

2017 -11- 10

Q

N

1D: 7254 8097 7357
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ZASTOSOWANIE :

- Sterylny bezpieczny nakiuwacz automatyczny
umozliwia w bezpieczny sposéb uzyskiwaé prébke
krwi kapilarnej z opuszka palca lub ptatka
ucha do badan:

e Poziomu glikemii

* Gazometrii i réwnowagi kwasowo-zasadowej

* Stezenia mleczandw

- Znajduje zastosowanie w szpitalach,
laboratoriach i gabinetach lekarskich

- Polecany szczegdlnie dzieciom narazonym na
wielokrotne naklucia i reagujacym stresem na
widok igty

WZASCIWOSCI:

- Latwy w uzyciu, zmniejsza do minimum przykre
odczucia

- Specjalnie zaprojektowana konstrukcja
pozwala na pewny i stabilny chwyt

- Dzieki swojej konstrukcji przyrzad
automatycznie wprowadza i wycofuje ostrze
lancetu z opuszka palca, dzieki czemu igia
jest niewidoczna przed i po nakluciu

- Prawidlowo dobrany rozmiar nakluwacza
pozwala pobraé¢ optymalna ilo$é krwi przy
minimalnym bdélu pacjenta

- Optymalna powierzchnia kontaktu nakiuwacza
umozliwia dokiadne przylozenie w wybranym
miejscu i wykonanie naklucia o pozadanej
gtebokosci

- Konstrukcja zapewnia bezpieczenstwo dla
personelu oraz pacjenta eliminujac przypadkowe
uklucie i zakazenie

- Doskonale prowadzenie igily nakluwacza w
korpusie redukuje wibracje, tym samym
zmniejszajac odczuwanie bdlu przez pacjenta i
zapobiega uszkodzeniom tkanki skérnej

- Wystepuje w dwéch rozmiarach :

* 23 G , gtebokos$é nakiucia 1,8 mm - niebieski
* 21 G, giebokos$é nakiucia 2,4 mm - zielony

- Nie zawiera lateksu, nie zawiera ftalandw

- Jednorazowy

- Sterylizowany radiacyjnie

37243

USE:

- A sterile pressure-activated safety lancet
allows you to safely obtain a capillary blood
sample from the fingertip or ear flap for
testing:

* Blood glucose level

* Gas and acid-base balance

* Lactate concentrations

- It is used in hospitals, laboratories and
doctors' offices

- Recommended especially for children exposed
to multiple punctures and reacting stress at
the sight of the needle

FEATURES:

- Easy to use, minimizes unpleasant feelings
- Special construction allows for stable and
secure grip

- The lancet tip is automatically inserted
into the finger pad and then retracted

so that the needle is not visible before or
after puncturing

- Correctly matched size of the lancet allows
to get optimal amount of blood

with minimal patient’s pain

- Optimal contact surface of the lancet allows
for precise application at the desired

spot and correct puncture depth

- The design ensures safety for medical
personnel and patient by eliminating
accidental puncture and infection

- Perfect guidance of the lancet needle inside
the housing reduces vibration,

thus decreases patient’s pain and prevents
damage to the skin tissue

- Available in two sizes:

* 23 G, puncture depth 1.8 mm - blue

* 21 G, puncture depth 2.4 mm - green

- Latex-free, DEHP-free

- Single use

- Sterilized by radiation

2.016 Zgodnos< sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

0197

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

1 2017 1Imie i nazwisko / Full name

Iwona Gocyla

| 2.018 Telefon / Phone
32 376 07 09

2.019 E-mail

reklamacje@zarys.com.pl

2.020 Faks/Fax
32 370 38 08

1D: 7254 8097 7357

Strona / Page 2
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Frotze pods

2.021 Nazwa handiowa wyrcbu 2

{ 2:.023 Nazws i adres sutoryzowanege
NEmie and address of manUTiot Urer { przedstawiciela (jesli dotyczy)

= B ce if Suihansad

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2017-11-07

. WICEPREZES ZARZAD)
“ARYS| atj ] S% Ao
Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature Rae) Ossqwsk; -

1) Wyroby rézniace sie nazwa handiows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, razmiarem, ksztattem lub wymiarami moina uznac za jeden wyrob

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, moZiiwie najbardziej szzegbiowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo mnej wznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

- wspling ocene 2godnosci wykonana z uzyciem tych semych procedur cceny zgodnosdi,

- wspliny certyfikat 2godnosa lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosct brata udziat jednostka notyfikowana,

- e wiecej iz jedna nazwe handiowa w jezyku polskim i w jezyku angelskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym Samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilesciach lub roznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac 23 jeden system iub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegoinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

ID: 7254 8057 7357 WM1 _F2 1.2 Strona/Page 3/3




wydanie |

( % POJEMNIK NA ODPADY MEDYCZNE data 2022-01-18
ZARYS zmiana z dnia:

2022-05-20

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Przeznaczony do zbierania statych, niebezpiecznych odpadow
medycznych np. igiet, kaniul dozylnych, strzykawek, rekawiczek
jednorazowego uzytku, itp.

=  Umozliwia bezpieczne sktadowanie, transport i utylizacje odpadow
medycznych, zapewniajgc bezpieczenstwo pod wzgledem norm
higieniczno-sanitarnych jak i bezpieczenstwo mechaniczne zapobiegajac
niepozadanym zdarzeniom takim jak zaktucia i skaleczenia w czasie
wyrzucania ostrych odpadow u personelu medycznego.

WHASCIWOSCI:

= Pojemnik wykonany metoda rozdmuchu z polietylenu wysokiej gestosci
(HDPE), pokrywa z wiekiem wykonana z polipropylenu (PP)

= Pokrywa wyposazona w rozetkowy otwor wrzutowy oraz dwa otwory
umozliwiajgce oddzielenie ostrzy od trzonkow, igiet od strzykawek, itp.

=  Dwufunkcyjne wieko umozliwiajgce tymczasowe lub permanentne
zamkniecie pojemnika

=  Posiada wysokg wytrzymatosé na odksztatcenia mechaniczne

= Produkowany w czerwonym kolorze ostrzegawczym, inne kolory (z6tty,
niebieski) dostepne na zamowienie

= Zaopatrzony we wtopiong podczas rozdmuchu etykiete typu BML z
miedzynarodowym znakiem ostrzegawczym oraz miejscem na
bezproblemowe wpisanie danych odpadéw nawet za pomocg dtugopisu

=  (QOdporny na promieniowanie UV, formaline i alkohol etylowy

=  Posiada pozytywna opinie Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego —
pPzH

= Spetnia wymagania norm: ASTM F2132-01 (odpornos¢ na przebicie) oraz
PN-EN ISO 175 (odpornos¢ na zanurzenie w ciektych chemikaliach)

= Nie zawiera lateksu i ftalanow

= Jednorazowego uzytku

=  Niesterylny

etatocowy | POENost | SR | e | Wso0se | poitilen | sokmwy | Teanssortowe
POM-00700R 0,7L 93 mm 109 mm 97 mm czerwony czerwony 25 szt. (folia)
POM-00700Y 0,7L 93 mm 109 mm 97 mm 26ty czerwony 25 szt. (folia)
POM-007008B 0,7L 93 mm 109 mm 97 mm niebieski niebieski 25 szt. (folia)
POM-01000R 1L 92,5 mm 109 mm 140 mm czerwony czerwony 20 szt. (folia)
POM-01000Y 1L 92,5 mm 109 mm 140 mm 206tty czerwony 20 szt. (folia)
POM-010008B 1L 92,5 mm 109 mm 140 mm niebieski niebieski 20 szt. (folia)
POM-02000R 2L 95 mm 109 mm 246 mm czerwony czerwony 10 szt. (folia)
POM-02000Y 2L 95 mm 109 mm 246 mm 26tty czerwony 10 szt. (folia)
POM-020008B 2L 95 mm 109 mm 246 mm niebieski niebieski 10 szt. (folia)
Opracowanie: G.K.—Specjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2022.01




POJEMNIKI NA ODPADY MEDYCZNE

WYTWORCA: PLASPOL Sp. z 0.0. ul. Jagiellonska 85/87, 42-200 Czestochowa, Polska

¢ Pojemniki jednorazowego uzytku do
zbierania statych, niebezpiecznych odpaddow
ZASTOSOWANIE: medycznych )

¢ Po zapetnieniu 2/3 objetosci i zamknieciu,

pojemnik przekazuje sie w catosci do

utylizacji.

¢ Pojemniki na odpady medyczne posiadajg

atest PZH.

* Wykonane sg z tworzywa sztucznego —

polipropylenu.

¢ QOdporne na przebicia.

e Szczelne dwustopniowe zamykanie

umozliwiajgce bezpieczne zbieranie

odpadodw.

¢ Elementy skltadowe: puszka z otworem

wrzutowym (poj. 0,2l — 2I) lub wiaderko,

pokrywa z wieczkiem do zamkniecia otworu

wrzutowego, uchwyt (poj. 3,51 — 20I).

e Pojemniki o objetosci: 1l, 2I, 3,51, 101 i 20l

majg ksztatt wiaderek o podstawie okragtej,

a 0 objetosci 0,21 i 0,71 o podstawie owalnej.

, , e Sag w z6ttym (poj. 0,71, 11, 21, 3,5l, 51, 10I)

WEASCIWOSCL: |y czerwonym kolorze (poj. 0,21, 0,71, 11, 2l

3,51, 51, 101 oraz 20l) w zaleznosci od rodzaju

zbieranych do nich odpadow.

e Pojemniki zétte wyposazone sg w

pokrywy w czerwonym kolorze (poj. 0,71 - 2I)

lub zo6tte pokrywy z czerwonym wieczkiem

zaopatrzonym w otwér wrzutowy (poj.3,5l -

100).

e Zaopatrzone sg w etykiete z

miedzynarodowym znakiem ostrzegawczym i

instrukcja uzytkowania.

e Otwor wrzutowy o Srednicy do 90mm dla

pojemnikow od 1 do 10 litréw a dla

pojemnika 20 litréw to 120mm.

¢ Srednica otworu dla pojemnika 0,7l

wynosi 40mm, z wycieciami umozliwiajgcymi 101 20l

oddzielenie igty od strzykawki.

0,2 130 Owal 85-27 [/ 75-25 na zuzyte igty
0,7 120 Owal 100/95 40
ROZMIAR I KOD: 1 120 120/110 90
nie jest 2 220 120/105 90
stosowany 3,5 130 230/200 90
5 190 230/200 90
10 245 280/235 90
20 300 350/300 120
OPRACOWANO ey . ]
NA PODSTAWIE: materiatdw marketingowych firmy: PLASPOL Sp. z 0.0., Polska
Data opracowania: 2017.06.01
%Q Dystrybutor:
= ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa

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



Y arlech
POJEMNIKI NA ODPADY MEDYCZNE

POJEMNIKI BEZ OTWORU WRZUTOWEGO

POJ. Wysokosé Srednica gérnai dolna Waga Pakowanie
(dm?) (mm) (mm) (kg) llo$¢ w opakowaniu Typ opakowania
20 365 310/270 0,90 5 Rekaw z folii
15 288 310/270 0,69 10 Rekaw z folii
10 250 242 /230 0,35 10 Rekaw z folii
5 135 242 /230 0,32 25 Rekaw z folii
3* 150 178/167 0,15 20 Rekaw z folii
2% 107 178 /167 0,12 25 Rekaw z folii
SUROWIEC:

Pojemniki wykonane z polipropylenu
odpornego na uderzenia i chemikalia.

KOLORYSTYKA: ||

Pojemnik i pokrywa zétte
lub czerwone.

*) Pojemniki 3,0L / 2,0L - bez uchwytu

Pojemniki posiadajg opinie PZH.




Basen sanitarny plastikowy
- bialy “

sieo752208706071>

Basen sanitarny (plastikowy) - pomocny w opiece nad pacjentem zmuszonym stale przebywac¢ w
t6zku. Pozwala na zatatwienie potrzeb fizjologicznych w pozycji lezacej lub pét siedzgce;,

kod katalogowy: BS-01B

Wilasciwosci:

Materiat: polipropylen
Kolor: biaty

Waga: 630g (z pokrywka)

Dezynfekcja i sterylizacja: wyrdéb mozna sterylizowa¢ w atmosferze
suchego powietrza o temperaturze 130 °C, oraz w autoklawie w
atmosferze

sprezonej pary wodnej w temperaturze 126°C. Mozna go my¢ i
dezynfekowac

powszechnie uzywanymi do tego celu srodkami.

Wyroéb posiada Deklaracje Zgodnosci z wymaganiami Dyrektywy 93/42. Przeprowadzono procedur¢ nadania mu
znaku CE, oraz zostat wpisany do Rejestru Wyrobow Medycznych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

a=142,0mm b=299,mm c=515,0mm
poz. 1 — zbiornik; poz. 2 — pokrywa
raczka — 95 mm



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

PPH KAMED-Plus, Agnieszka Goéral
ul. Solskiego 3,

42-209 Czestochowa

Polska

Email: kamedplus@kki.pl

kamedplus@gmail.com
www.kamedplus.pl

NIP: PL5251258371
Regon: 240739452

1. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos$¢ producenta.

2. Kod Basic UDI-DI: 59075228706BSAE

3. Basen sanitarny z pokrywka
Symbol: BS
Model: Standard -
Kolor:
Podstawowe:
Biaty - BS-01B
Zielony - BS-027

Turkusowy -  BS-03T

Wyrdéb przeznaczony dla lezgcych w tdzku oraz na wyposazenie placowek stuzby zdrowia. Mozliwos¢ mycia i
sterylizacji do 130°C do 30 min.

4. Klasa ryzyka wyrobu: Klasa | niesterylna

5. Rok produkgji: wskazany na kazdym wyrobie na etykiecie. Wyréb zapakowany w zaspawany woreczek foliowy
razem z etykietq i instrukcjg uzytkowania. Kazda etykieta jest ostemplowana datownikiem oznaczajgcym date
produkcji. Data produkcji jest numerem serii. Data zatwierdzenia ulotki: 20.08.2015
Pakowany w kartonowe opakowanie zbiorcze ktdre posiada etykiete z takimi samymi danymi jak na opakowaniu
jednostkowym z zaznaczeniem ilosci zapakowanych wyrobdéw oraz etykiete logistyczng firmy transportowe;j.

6. Oswiadczamy, ze wyrdb ktérego dotyczy niniejsza deklaracja jest zgodny z rozporzadzeniem 2017/745 oraz, w
stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami unijnymi, ktore przewidujg wydanie
deklaracji zgodnosci UE.

7. Opisany w pkt. 3 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny ze specyfikacja techniczng zawartg w dokumentacji

technicznej produktu DT-01 z dnia 20.05.2015
Czestochowa, 20.05.2021 (ﬂm G
(miejsce i data wystawienia) Agnieszka Goral
Wihasciciel

P.P.H. KAMED - Plus
Agmeszka Goral
Il Solskiego 3, 42-209 Czestochowa
@l 34 362 16 09 fax 34 362 16 63
NIP 525-125-83-71  1DS 240739452
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RZAD REJESTRACII
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UL ZABKOWSKA 41 0073 WARSZAWA, TEL +48 22 492110, FAX +4% 22 4021109
NIP £21-32-14-1%2 ".[ll\\lll“lwd’
Warszawa, dnia 2005 -06- 1 0
Przedsigbiorstwo Produkeyjne
Kamed-Plus Andrzej Goral
ul. Solskiego 3
42-200 Czgstochowa

Znak sprawy: 03526/04 Basen sanitarny
( prosimy w korespondencji zawsze podawaé numer sprawy)

Urzad R¢J¢S[r&€]l Produktow Lccznlczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych i lje, i na pod ,' i nr 035261’04 Urzad dokonal wpisu do
Rejestru Wyrobéw Medycznych i pod j ialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania, zgodnie z art, 52 u.stawy z dnia 20 kwietnia 2004r o wyrobach
medycznych (Dz.U, Nr 93 poz.896) w zwiazku z pierwszym wprowadzeniem do obrotu
ponizszego wyrobu medycenego.

Dane podmi Wi

PL/CAO1 0396T/W

Nazwa podmi Przedsigbiorstwo Produkeyjne Kamed-Plus Andrzej Goral

Adres podmiotu: ul. Solskiego 3, 42-200 Czestochowa

Dane wyrobu:
PL/DR 011286 £ ip. Precees
WICEPREZES
ds. Medycznych
Nazwa wyrobu: Basen sanitarny A
dr k. Marian Nowicki
Zalgczniki:
1. brak

Do wiadomodci:
1.1 egz, - adresat
2.1 egz. -a/a



Deklaracja ZgodnoSci z Dyrektywa 93/42/EEC
Nr: 001

. Nazwa wyrobu:

Basen sanitarny

. Producent:

Agnieszka Goral Przedsigbiorstwo Produkcyjno Handlowe KAMED-Plus,
Ul Solskiego 3, 42-209 Czestochowa

. Przeznaczenie i1 zakres stosowania:

Wyrob przeznaczony dla lezacych w 167ku oraz na wyposazenie placowek stuzby Zdrowia.
Mozliwos¢ mycia i sterylizacji do 130°C do 30min.

. Dokumenty odniesienia:

Wyréb zostal zaklasyfikowany zgodnie z ustawa z dnia 20 Maja 2010 r. o wyrobach
medycznych do klasy I (pierwszej). Wyr6b jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi
okreslonymi w Ustawie.

Zastosowano procedurg oceny zgodnosci zgodnie z zatgeznikiem VII Dyrektywy
93/42/EEC.

Deklaruj¢ z pelng i wylaczng odpowiedzialnoscia, Zze wyrdb okreslony powyzej jest zgodny
z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy 93/42/EEC i normami ponizej wymienionymi.

Dyrektywa 93/42/EEC z uwzglednieniem zmian wprowadzonych przez dyrektywe
2007/47/EC

PN-EN 980:2008 — Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw
medycznych

PN-EN 1041:2001 — Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobami
medycznymi

C€ =5 A

Czestochowa, 20 sierpnia 201 5r. Agnieszka Goral




Pojemnik na mocz — kaczka meska 1200ml i damska 600ml

Dezynfekcja i sterylizacja: wyréb mozna sterylizowac w atmosferze suchego powietrza o temperaturze
130 °C, oraz w autoklawie w atmosferze sprezonej pary wodnej w temperaturze 126°C. Mozna go myc¢ i
dezynfekowaé powszechnie uzywanymi do tego celu srodkami.

Wyrdb posiada Deklaracje Zgodnosci z wymaganiami Dyrektywy 93/42. Przeprowadzono procedure
nadania mu znaku CE, oraz zostat wpisany do Rejestru Wyrobow Medycznych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Pojemnik na mocz — kaczka
meska (plastikowa) - pomocna w opiece nad pacjentem zmuszonym stale przebywac w tézku. Pozwala
na zatatwienie potrzeb fizjologicznych w pozycji lezacej lub pét siedzacej. Podziatka z boku pozwala na
odczyt wydalonego moczu.

Pojemnik na mocz — kaczka meska 1200ml
Kamed KSM-002

Materiat: polipropylen

Kolor: bezbarwny

Waga: 90g (z zatyczka)

Pojemnik na mocz — kaczka damska 600ml
Kamed KSD-004

Materiat: polipropylen

Kolor: bezbarwny

Waga: 130g




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

PPH KAMED-Plus, Agnieszka Goéral
ul. Solskiego 3,

42-209 Czestochowa

Polska

Email: kamedplus@kki.pl
kamedplus@gmail.com

www.kamedplus.pl

NIP: PL5251258371

Regon: 240739452

1. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos$¢ producenta.

2. Kod Basic UDI-DI:  59075228706KSB9

3. Pojemnik na mocz-Kaczka sanitarna
Symbol: KS
Model:
KSM-001 - Kaczka sanitarna meska 1000 ml
KSM-002 - Kaczka sanitarna meska 1200 ml
KSM-003 - Kaczka sanitarna meska 800 ml
KSD-004 - Kaczka sanitarna damska 600 ml

Wyrdéb przeznaczony dla lezgcych w tdzku oraz na wyposazenie placowek stuzby zdrowia. Mozliwo$¢ mycia i
sterylizacji do 130°C do 30 min.

4. Klasa ryzyka wyrobu: Klasa | niesterylna

5. Rok produkecji: wskazany na kazdym wyrobie na etykiecie. Wyrdb zapakowany w zaspawany woreczek foliowy
razem z etykietq i instrukcjg uzytkowania. Kazda etykieta jest ostemplowana datownikiem oznaczajgcym date
produkcji. Data produkcji jest numerem serii. Data zatwierdzenia ulotki: 20.08.2015
Pakowany w kartonowe opakowanie zbiorcze ktdre posiada etykiete z takimi samymi danymi jak na opakowaniu
jednostkowym z zaznaczeniem ilosci zapakowanych wyrobow oraz etykiete logistyczng firmy transportowe;.

6. Oswiadczamy, ze wyrdb ktérego dotyczy niniejsza deklaracja jest zgodny z rozporzgdzeniem 2017/745 oraz, w
stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami unijnymi, ktére przewidujg wydanie
deklaracji zgodnosci UE.

7. Opisany w pkt. 3 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny ze specyfikacjg techniczng zawartg w dokumentacji

technicznej produktu DT-01 z dnia 20.05.2015 a
A !

Czestochowa, 20.05.2021 AgnieszkaiGonal
(miejsce i data wystawienia) \asaiciel
P.P.H. KAMED - Plus
Agmeszka Goral
il. Solskiego 3, 42-209 Czestochowa
@l 34 362 16 09 fax 34 362 16 63
NIP 525-125-83-71 1DS 240739452
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RZAD REJESTRACI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH 1 PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL ZARKOWSKA 41, *\h\l!\.’&\l‘\ TEL. +4% 32 F
NIP 520-12-14-182

Warszawa, dnia B | [P J05

Przedsigbiorstwo Produkeyjne
Kamed-Plus Andrzej Garal
ul, Solskiego 3
42-200 Czgstochowa
Znak sprawy: 03528/04 Pojemnik na mocz-kaczka meska
{ prosimy w korespondencji zawsze podawac numer sprawy)
Urzad Rej ji Produktow Leczniczych Wyrobdw Medyceyeh i Produkiow
Biobdjezych i je, iz na podstawie zgl ia nr 0352&'04 Urzad dokonal wpisu do
Rejestru Wyrohéw Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich dzenie do

obrotu i do uzywania, zgodnic z art. 52 ustawy z dnia Zl] kwietnia 2004: o wyrobach
medwcsmch (Dz.U. Nr 93 poz.896) w zwigzku z pierwszym wprowadzeniem do obrotu
poniz wyrobu medy 20,

Dane iotu odpowiedzis

PL/CAO1 03967/W

Nazwa pod Przedsigbiorstwo Produkeyjne Kamed-Plus Andreej Goral

Adres podmiotu: ul. Solskiego 3, 42-200 Czestochowa

Dane wvrobu:
PL/DR 011101

Nazwa wyrobu: Pojemnik na mocz-kaczka meska

£ up. Prezesa
il

Zalgezniki:
1. brak

Do wiadomosci:
1.1 egz. - adresat
2.1 egzr.-a/a



Deklaracja ZgodnoSci z Dyrektywa 93/42/EEC
Nr: 002

. Nazwa wyrobu:

Kaczka sanitarna

Modele: Kaczka sanitarna damska 600ml
Kaczka sanitarna meska 800ml
Kaczka sanitarna meska 1000ml
Kaczka sanitarna meska 1200ml

. Producent:

Agnieszka Goral Przedsi¢biorstwo Produkcyjno Handlowe KAMED-Plus,
Ul Solskiego 3, 42-209 Cze¢stochowa

Przeznaczenie i zakres stosowania:

Wyrob przeznaczony dla lezacych w 16zku oraz na wyposazenie placowek shuzby Zdrowia.
Mozliwo$¢ mycia i sterylizacji do 130°C do 30min.

. Dokumenty odniesienia:
Wyr6b zostal zaklasyfikowany zgodnie z ustawg z dnia 20 Maja 2010 r. o wyrobach medycznych
do klasy I (pierwszej). Wyrdb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi okreslonymi w Ustawie.

Zastosowano procedurg oceny zgodnosci zgodnie z zataeznikiem VII Dyrektywy 93/42/EEC.

Deklarujg z pelng i wytgczng odpowiedzialnoscia, ze wyrdb okreslony powyzej jest zgodny z
wymaganiami zasadniczymi dyrektywy 93/42/EEC i normami ponizej wymienionymi.

Dyrektywa 93/42/EEC z uwzglednieniem zmian wprowadzonych przez dyrektywe 2007/47/EC
PN-EN 980:2008 — Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych
PN-EN 1041:2001 — Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobami medycznymi

Czgstochowa, 20 sierpnia 2015r. Agnieszka Goral




APTACA ... = A

Pojemniki do zbiorki moczu

WYTWORCA: NUOVA APTACA S.r.I., Wiochy

DYSTRYBUTOR: ZARYS I. G. Sp. z 0.0. Sp. K.,
Polska

ZASTOSOWANIE:

o Pojemniki do 24 godzinnej zbidrki moczu

WEASCIWOSCI:

Wykonane z polietylenu

Z nakretka

Z dodatkowym portem do pobierania prébek
Z ergonomicznym uchwytem

Skalowanie od 200 do 2500 ml co 100 ml
Pojemnos¢ 2500 ml

Rozmiar @ 130 x 250 mm

ROZMIAR | KOD:

5024 NEUTRALNY

ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp. K.
""""" ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
tel. +48 32 271 69 91 fax. +48 32 274 72 84

ZARYS www.zarys.pl



Elektroda ES GS30 Elektroda ES GS36 lektroda .ES GS4.0 .
Zastosowanie: dla dzieci, Zastosowanie: Zastosowanie: monitoring
noworodkowa dla dzieci HOLTER, monitoring

Pianka PE

Pianka PE Pianka PE Zel staty

Zel staty Zel staty Sensor Ag/AgCl

Sensor Ag/AgCl Sensor Ag/Ag(l Wymiary: Srednica 40 mm
Wymiary: $rednica 30 mm Wymiary: Srednica 36 mm Pakowanie

Pakowanie Pakowanie Torebka: 50 / 100 szt.
Torebka: 50 / 100 szt. Torebka: 50 / 100 szt.
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lektroda ES GS43 Elektroda ES G548 Elektroda ES G554
Zastosowanie: monitoring Zastosowanie: badania wysitkowe, Zastosowanie: HOLTER, badania
monitoring wysitkowe, monitoring
Pianka PE
Zel staty V| Pianka PE
Sensor Ag/AgCl 78 Zel staty
Wymiary: $rednica 43 mm y A Sensor Ag/AgCl
Pakowanie 4 Wymiary: Srednica 48 mm
Torebka: 50 /100 szt. ' Pakowanie

/ Torebka: 50 szt.

Pianka PE

Zel staly

Sensor Ag/AgCl

Wymiary: srednica 54 mm
Pakowanie

Torebka: 50 szt.
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Elektroda ES GS2245 Elektroda ES GS3648 Elektroda ES GS4256
Zastosowanie: dla dzieci, Zastosowanie: HOLTER, Zastosowanie: HOLTER, badania
noworodkowa badania wysitkowe, : wysitkowe, monitoring
monitoring
Pianka PE Pianka PE

Zel staty Pianka PE Zel staly

Sensor Ag/AgCl Zel staty Sensor Ag/Ag(l
Wymiary: Prostokatna 22 x 45 mm Sensor Ag/Ag(l Wymiary:

Pakowanie Wymiary: Prostokatna 36 x 48 mm Prostokatna 42 x 56 mm

Torebka: 50 / 100 szt. Pakowanie Pakowanie
Torebka: 50 szt. Torebka: 50 szt.

oducent [ Manufactufer: tel. +48 58/736 32 27
VICO Sp. £ o.0. fax +48 581736 33 27
ul. Chmieleniecka 15
1-214 Bozepole Wielk
Iska/Poldnd

m o
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£ 3 gl 3
Elektrod
ektrody iR
jednorazowe =
CES-
e FEL- 554 L] L] L] L]
CEL-
Wysokiej jakosci elektrody jednorazowe z sensorem E'éi
Ag/AgCl* z Zelem statym lub ciektym na podktadzie | gz . | 30A B L BN o
z pianki lub wiékniny. Dzieki szerokiemu wachla- | ceL-
rzowi ksztattéow i rozmiaréw znajdujq zastosowa- | FES-
nie w badaniu EKG spoczynkowym, wysitkowym, | = |30 . .| .
holterowskim oraz monitoringu u pacjentéw doro-
stych, dzieci i noworodkéw. TFES-
CES- | ,ca . 3 3
*Dostepne rowniez z sensorem weglowym pozwa-
lajgcym na badanie MRI i RTG. FES.
CES-
Legenda: FEL- i
CEL-
FES-
CES-
FES o 55 A FEL- | 45438 M B8 ko
CEL-
FES-
EEE 41378 | o | » .
technologia rozmiar ksztaft CEL-
wykonania FES-
B> | 36318 - ..
FES - podktad z pianki, zel staty
CES - podkitad z wiékniny, zel staly FES-
FEL - podktad z pianki, zel ciekly E:i S541C | e [ o | o [ o
CEL - podktad z witdkniny, zel ciekly CEL-
FES- '
Rozmiarw mm: E:E 5136C - Y
dwie cyfry - Srednica o
cztery cyfry - dwie pierwsze dtuzszy wymiar "FES- - -1 1
- dwie nastepne krotszy wymiar CES- | is31c . .
gszta:t: Y R
— 0Krqg CES-
B - okrqgty z wypustkq - ' 4l ks
C - prostokqtny
FES-
D - prostokqtny z wypustkq S /\, ey
- 36500 AR E
FEL-
PHEN IS0 13485 CE L-

FARUM S.A. r ®
03-301 Warszawa, ul. Jagielloriska 74 F '

tel. 2281106 79, fax 2281119 22 iy Z7AIRUM s A
www.farum.pl « marketing@farum.com.pl rok zatozenia 1819 / established 1819



Elektrody jednorazowe

L.
PN-EN 150 13485

Materiat
podktadu: Pianka Wioknina
_Rodzaj zelu:
e, B Zel staly Zel ciekly Zel staty Zel ciekly
Ksztaftq-:h""'-x
Okragle FES-55A FEL-55A CES-55A CEL-55A
Rozmiar: @ 55 mm Rozmiar: @ 55 mm Rozmiar: @ 55 mm Rozmiar: @ 55 mm
FES-50A FEL-50A CES-50A CEL-50A

Rozmiar: @ 50 mm
FES-30A

Rozmiar: @ 30 mm
FES-25A

Rozmiar: @ 25 mm
Uwagi: noworodkowa

Rozmiar: @ 50 mm

Rozmiar: @ 50 mm
CES-30A

Rozmiar: @ 30 mm
CES-25A

Rozmiar: @ 25 mm
Uwagi: noworodkowa

Rozmiar: @ 50 mm

FES-5149B8 FEL-51498 CES-51498 CEL-51498
Okrggle Rozmiar: 51 x 49 mm Rozmiar: 51 x 49 mm Rozmiar: 51 x 49 mm Rozmiar: 51 x 49 mm
z wypustka FES-4543B FEL-4543B CES-45438 CEL-4543B
Rozmiar: 45 x 43 mm Rozmiar: 45x 43 mm Rozmiar: 45 x 43 mm Rozmiar: 45 x 43 mm
FES-41378B FEL-41378B CES-4137B CEL-41378
Rozmiar: 41 x 37 mm Rozmiar: 41 x 37 mm Rozmiar: 41 x 37 mm Rozmiar: 41 x 37 mm
FES-3631B CES-3631B

Rozmiar: 36 x 31 mm
Uwagi: pediatryczna

Rozmiar: 36 x 31 mm
Uwagi: pediatryczna

FES-5541C FEL-5541C CES-5541C CEL-5541C
Prostokatne Rozmiar: 55 x 41 mm Rozmiar: 55 x 41 mm Rozmiar: 55 x 41mm Rozmiar: 55 x 41 mm
FES-5136C FEL-5136C CES-5136C CEL-5136C
Rozmiar: 51 x 36 mm Rozmiar: 51 x 36 mm Rozmiar: 51 x 36 mm Rozmiar: 51 x 36 mm
] FES-4531C FEL-4531C CES-4531C CEL-4531C
-‘:q“ Rozmiar: 45 x 31 mm Rozmiar: 45 x 31 mm Rozmiar: 45 x 31 mm Rozmiar: 45 x 31 mm
- %% FES-3628C CES-3628C
_62:%, @l Rozmiar; 36 x 28 mm Rozmiar: 36 x 28 mm
T’ | Uwagi: pediatryczna Uwagi: pediatryczna
d
FES-3650D FEL-3650D CES-3650D CEL-3650D
Prostokgtne Rozmiar: 50 x 36 mm Rozmiar: 50 x 36 mm Raozmiar: 50 x 36 mm Rozmiar: 50 x 36 mm
z wypustka

FARUM S.A.

03-301 Warszawa, ul. Jagielloniska 74
tel. 228110679,fax22811 1922

www.farum.pl - marketing@farum.com.pl

®

y ”ARUMs A

rok zalozenia 1819 / established 1819



esvico

SPECJALISTYCZNE SYSTEMY TASM KLEJACYCH
ELEMENTOW WYKRAWANYCH I FOLII OCHRONNYCH

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE
CE DECLARATION OF CONFORMITY
Rumia, 18 stycznia 2015
z Dyrektywg 93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych
according to 93/42/CE concerning medical devices
Firma Esvico Sp. z 0.0. z siedzibg w 84-230 Rumia ul. Putaskiego 31,
Polska, ktorg reprezentuje Prezes Artur Ostrowski
Esvico company at §4-230 Rumia
Putaskiego 31 Str,, Poland, in the person of the President Artur Ostrowski
o$wiadcza na swojg odpowiedzialno$¢, ze wyroby medyczne
declares under it’s own responsibility that the devices
jednorazowe, zelowane elektrody EKG
ECG disposable electrodes
53 zgodne z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG oraz
Ustawg 0 Wyrobach Medycznych z dnia 20.05.2010(dz.u.2010 nr 107, poz. 679) oraz
comply with requirements of 93/42/CE
sg wyrobami klasy |
and are Class I products

Firma Esvico zaswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedura oceny zgodnosci opisang w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 wg zalgcznika 7 tego rozporzadzenia

Esvico company has followed the conformity assessment procedure described in Annex VII of Directive
i stosowane sa nastepujgce normy
AAMI EC12,PN-EN 980, PN-EN 1041, PN-EN [SO 14971, PN-EN ISO 10993-1
and the following standards are applied

AAMI EC 12, EN 980, EN 1041, ISO 14971, IS0 10993-1

Jakub Figiel Wicepreze¥ Zarzadu

W

FDA|

WC

Nip:5882396740

Tel. + 48 517 704 596; fax: + 48 58 671 75 39
Szd Rejestrowy: S3d Rejonowy Gdansk-Pétnoc w Gdansky, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
Nr KRS: 0000420378, kspita tzktadovsy 53000 PLN

Esvito Sp. z 0.0. ul. Putaskiego 31 84-230 Rumia, Poland I



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

(:] %. Zmiana danych podmiotu / Change of anlity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device aetails

= 'M 3 _w przypadku zmiany datyaaee; pogmmtu pmszg wskazac dane n!ega:qce zmianie
7T In case of change of entity details please indicate the data belng changed

1012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomieniz | Statis of the organization making this Rotfietion
W - Wytworca - Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel ' Authorjzed representative

i

U - Dystrybutor 7 Distrinutor

Z - Podmiot zestawiajacy system {ub zestaw zablegowy / Orqanuation assoms

systern or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system fub zestaw zabieguwry | vice, syaiem o orocedure pack

2315 -05- 04

@ - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dziatania ; Organization ©airvias ¢

L]
[0 1 -importer;
0
[
U
0

loit ﬂwm
ID: 3480 6620 2346 Wit F1 1.3 Strona -Page  1/3




ESVICO Sp. z ©0.0.

ESVICO Sp. z ©0.0.

{ PULASKIEGO 31

ARTUR OSTROWSKI 517704596

artur.ostrowskilesvico.pl ‘ 586717539

[] £ -..importera/ .. importer
[l D -..dystrybutora/

| 1047 Telefor

Strong - B

e L M e SN SO A




R

- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ...

carrying

E éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ...

pling system or proced

- ... podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zablegowy / ...

steriiizing

ure pack

medical device, system or srocedure pack

052 Kod kraju /

:'.,b}_ﬁ:zwa podmioty, peina / |

‘Name of the grganization, In full

11054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City 11056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa [POBox
Osoba do kontaktu / Contact person i e
1,059 Imie i nazwisko / Full name 31,060 “Telefon / Phona -

3 1.062 Faks/Fax =

for the Gfﬁgamzaim makmétﬂss noti facatmn

Wypeima pe!m)mocmk ustanowsony na mocy art 33 KPA

To be ﬂliﬂd in b'e.. person afmg a5 Proxy m accordance with art, 35 of

I nawwisko [ Full na e

Proszg podac wiasciwe liczby lub zam, jesli nie do{aczono danego typu Formularza
i @ase provide proper numbefs ar zero: 1f there are-no

1.064  Miasto / City 1.065
1.066 Ulica, nr/ Strast, no. 11067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
H. Lmzba wyrobow cb;etych tym zgioszemem Iub powsadomuemem J Num mber of devices covered by this notlﬁcatron :

'1511.0?0 'Lmzba dotaczonych Za}qczmkow nr 2[ Number of attached forms no. 2 1
1071 L;czba dolaczonych Za&aczmkéw nr 3 / Number of atlachsd forms no. .3 0
i:':ﬁ.;t)“;‘fil* i.amba wyrobéw wymiemonych w du&qczonvc I : er of devices fistad In attached forms no. 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City RUMIA Data / Date 2015-04-26

)

Nazwisko / Name OSTROWSKI Podpis / Signature ”

S43

Strona - Paue
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Zatgcznik nr 2

Formularz dL

i systemow lub zestawoéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiiad tviko pola 2 bisbym tem / Please Bl in flelds with a wh

ool 20060 Rodend rgloszenia / No

Plarwsae / P

System lub zestaw zabiegowy

o

D 1o Aldyweny wyrsh medyerny do implantaci / Active
2. Wyrsh madyoany klasy I,

[]s. wyrés medyezny kiasy ¥ sterying /

1:] 4. wyedh medyreny Kasy Ty funkels pomisrows § Clas

ias funchion, §

D ¥ Wyreh medyoeny klasy Hib/

D %, Wyrdb medverny idasy T/

JEDNORAZCOWA ELEKTRODA EKG

e device (f

2,018 Inne nianwy (op0 SAMEYD $

2011 Yyp, modet, wersia wykonania [ Type, model
_ES G830

.ES GS36

.ES GS40

.ES5 G843

.ES G848

.ES GS54

JES GS2245

.ES G53648

.ES GS4256

wodoa e W

I 7248 0433 7680 WM P2 1.2 Strona /|




014 & language ol 2015 Pcaneteiskuf!n 5
JEDNORAZOWA ELEKTRODA EKG SINGLE USE ECG ELECTRODE

ﬁ.ﬁ 16 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfi ikowana numer ... (Jes‘h dotyczy)
. Conformity checked by notified body number ... (where aap!lc.able)

- Fwisko | Full name : -
ARTUR OSTROWSKI 517 707 596
2019 E-mail Ui e 2.020 Faks/ Fax

artur.ostrowskifesvico.pl 58 671 75 39

ID: 7246 0433 7690 WHM1_F2 1.2 Strona /Page 2/ 3



P Informac;e dotyczqce skiadu systemu lub zestawu zab;egowego
Lnfarmation concamm composﬁaon of the system or procedure pack :
_ klad sysbemu iub zes!cawu zablegowego

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

2015-03-31

Data / Date

Miasto / Gty RUMIA
PRE ? E
Padpis / Signature //ih W&Jfé/

Artur Jar-pk Ostrowski

OSTROWSKI

Nazwisko / Name

1) Wyroby rdiniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
w pafstwie crronkowskim,

| zam ¢ w wdrum zgloszeniy, jezel sg lub maja:

wmankiatury wyrobow medycznych

NG,
5 J albo innej uznanei nomenki

; /egf)é W3 Nag W(’ rod/ OV
e} Nomenklatury Wyrcbdw Medyeznych (GMDN) all

jodnoaa autor
- jeden, wspoiny, kr
xing, mozhwie najb

- te samg klasyfikacie,
7 w»poina ocene Zgodnosc wykonara Z uzyciem tych samych r cedur oceny zgodnosc,
zeli w ocende ich /qml odel brata udzial jednostka notyfikowana,
yku angielskin.
@ wyroby medyemne, kidre w poszezegdinych
WErsia oprogramowania,

stawione p'/c’/ ten sam w\‘.% Wot i 'o i ice te same
D adelem, wersig wykonania
ce sobie wyroby medyczne w poszczegoinych systemach

- wspllny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty vgod
edng nazwe handlows w jezyku polskim i w j

- nie wiecej niz |
2) Svﬁtemy ?uh /Pstawy zabmgowo [+] Lym samym preeznaceniy, e

Strona /Page 3/ 3

WM1 F2 1.2
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F02-PJ18

m  DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
‘[E ' A R u M EU Declaration of Conformity

Nr 060/07/2021
Producent / The manufacturer: FARUM SP. Z 0.0.
Adres / Address: ul. Jagiellonska 74
PL 03-301 Warszawa
Telefon / Telephone: +48 22 811 11 30
Fax: +48 22 811 40 59

Deklaruje na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢, ze wyr6b / Declares on his sole responsibility that the
product:

Nazwa / Name: Elektrody EKG / ECG Electrodes
Typ / Model: FES-..., CES-..., FEL-..., CEL-...
Numer partii / Lot number :

Klasa wyrobu / Class: I

Kod Basic UDI-DI / Basic UDI-DI code:

Nazwa produktu Basic UDI - DI
FES-... 5906874859ELEKTREKGFESCU
CE] 5906874859ELEKTREKGCESCD
Elektrody EKG FEL-.. 5906874859ELEKTREKGFELCE
CEL-.. 5906874859ELEKTREKGCELBX

Spelnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia

5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych. / Complies with Regulation (EU) 2017/745 of the
European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices.

Oceng zgodnosci przeprowadzono wg Zalgcznika IX Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2017/745. Wyréb jest oznakowany znakiem CE. | Evaluation of conformity has been done
according to the Annex IX of the Regulation (EU) 2017/745. The device has been marked with CE mark.

Warszawa, dnia / Warsaw, date 28.07.2021

Zarzad FARUM SP. Z 0.0.
'LL’ o

Paw laga Malgorz'l alez




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

‘Toil N[lm_er -k_oEjWEa_lacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer refe;éncyjny Zalacznikanr 1/ Refere“rznge_number of form no. 1
powiadomienia

QOrdinal number of form no. 4 within this notificat'on

B. Wykaz wyrobhow / List of devices

’74.003 Nr referencyjny / Ref. no | 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Elektrody EKG FEL-..., CEL-...,

B T e e A Ty el e —

Elektrody ERG FES-..., CES-..., PFES-...

Dozownik do tlenu A21
Dozownik do powietrza A27
Reduktor do tlenu A30

i Reduktor do podtlenku azotu A3l

Reduktor do tlenu A36

Reduktor do tlenu A40

Reduktor do powietrza A40-AIR

Reduktor do podtlenku azotu A40-N20

Dozownik do tlenu A4l

Regulator prdzni A4S

Reduktor do tlenu A47

Wézek do aparatdédw EKG E61

Wézki medyczne W60, W83, W84, W85, W86, W88

Stanowisko do pielegnacji niemowlat W75

Papier do =zapisu EKG P-600 P-1200 P-Midi

Elektrokardiograf E60

Elektrokardiograf E600G

Elektrokardiograf E600GC

r Urzqd Rojast

[ Wyrobw Medyczrych i Proc
'l Kancelaria Glowna

2018 -08- 13 - |

iP

I Nr ...

| [l05¢ zalasznikow .....-
'LPodpis przyimujacego

ID: 2762 1155 7799 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/2



Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City _ WARSZAWA Data / Date 2018-08-10

Nazwisko / Name PAWEE SZLAGA DANUTA JEZIORSKA Podpis / Signature

1) Wyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub rdznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 2762 1155 7799 WM1_F4_1.2 Strona /Page 2 /2



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

| 1.003 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in locai language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktédw Biobédjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
i The Office for Reg:l.stratlon of Medicinal Products, Med:Lcal Devices and Biocidal Products

1 004 Kod kra]u/ Country code e TR 005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

e e e SR

| 1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1,007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypekniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfnkac;a zgtoszenia lub pow:adomlema / Identlﬁcatlon of notn'” catlon

1 008 Data wplywu/ Date of rotmcatlon ' 1l 1.009 Numer referency]ny / Reference number

[ -1.010 Rodza] ngoszenla lub p'c'bwmdomlenla/ Notlf' catlon type T B e A
[] 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

_w przypadI;u zmxany dotyczacej podmmm proszq wiskazad dane ulega]ace zmianie
In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

Zmiana podmiotu z FABRYKA APARATURY RENTGENOWSKIEJ I unzmnrm’mzw&ﬂwu@mﬁ .A. na FARUM

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA zgodnie z zalac:z%:yhv\hm}f e ‘gful\@“' Bicbojez VCh
ancelaria Gdwna

‘ 08 0613
. [

1.011

| B e

llodé 7] e |

| POLDIS PIEYJITIUBCEG0 crrrnr v _f‘:\ _.._-S_}—_‘
1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / ~14 L organization makaig 1s notification

W - Wytwérca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pac
S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IvD device

oobooooo®

ID: 7375 2557 6270 WM1_F1_1.4 Strona - Page




C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

‘ 1.015~"Nazwa wytwoérey, pelna / Name of the manufacturer, in full

FARUM SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
|1.016 Nazwa wytwaércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
| FARUM SP. Z 0.0.
1.017 Miasto/Clty

Warszawa

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Jagiellofiska 74

| 0soba do_kontaktu/ Contact pers_or-{

1.014 Kod kraju / Country code
| PL

[ 1.018 Kod pocztowy / Postal code
03-301

~ | 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
|
|

i1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Stanistaw Ksigzek +48 22 811 11 30
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax T
+48

sksiazek@sarum.com.pl

22 811 40 59

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.029 Miasto / City

_]T()Si ; Ulica,_ﬁl: / Street, no_.

Qspi;-é:_dt)_ Kontaktu / Contact p;_r-so_n___

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in fuil

_1.b28 Nazwa 'au';‘.or'y-z;\n'lanego przeastawiciélé: -s"k_r-éc_éna . Name of the authorized réf);eé-e;h_tative, abbreviated

1.030 Kod pocztowy / Postal code

| 1.032  skrytka pocziowa / PO Box

| 1.033 Imie I nazwisko / Fuil name

1.035 E-mail

— e
| E. Identyfikacja ... / ldentification of the ...

[1.034 Telefon | Phone

| 1.036 Faks/ Fax

. 1.038 Nun’iér -r_ef_e;encyjny /"R_e.:e-»én_ce_number

|:| I -...importera/ ... importer

1.037

|:| D -...dystrybutora / ... distributor

. 1059 Kod- k_raju ,'_Cantrv code

| =

1.040 Nazwa importera lub dystm)utora, petna / Neme of the importer or distributer, in fulf

. 1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the imperter or distibutor, al
| 1.042 Miasto / City = SR
[ 1.044 Ulica, nr/ Street 10 3

_'_Q.soba do kontaktu / Centact herson

Kod poc-ztowy ' Postal code

Skrytka pocztowa / FO B_ox

1.046 Imie i nazwisko / Full name

| 1.048 E-mail

ID: 7375 2557 6270

WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack |
1.050 .

|:| 0O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation |
| |
| [:l L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device [
| 1051 Numer_l'éferencyjny/ Reference number 1.052 Kod kraju / Country code ea

Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in ful

‘ 1.053

71.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organizatioh,“ab_oreifi;te_d

| 1.055 Miasto / City | 1.056 Kod pocztowy / Postal code
i 1;05? Ulica, nr / Street, no. e 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box i
|
’ |
Osoba _do kontaktu / Centact person b S is G S
| 1.059 Imie i nazwisko / Full name | 1.060 Telefon / Phone
15061 SEamal) LT e A e e CE T ~ |1062 Faks/Fax =

G. identyfikacja pelnomocnika dziatajacego W“imie;lil-l podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadom_i.eni.a
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

[1.063 Imie i nazwisko / Full name

| 1.064 Miasto / City

1.065 Kod pocziowy / Postal code

[ 1066 Ulica_,;r/ Street, no.

Telefon / Phone

| 1.068

1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

| 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrt:;béw objétycl; tym zgidsiéﬁi_ém lub powiz_a_ﬁomié_l;iem / Number of devices éovered by this netification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczbha dolgcronych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
| 1.071 Lliczba dotaczonych Zalacznikow ar 3 / Number of attached forms ro. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 - puniney i attached ferms no. 4 1
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City WARSZAWA Data / Date 2018-08-10

Nazwisko / Name PAWEZ SZLAGA DANUTA JEZIORSKA

1D: 7375 2557 6270 WMI1_F1_ 1.4
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Elektrody wielorazowego uzytku - Elektrody konczynowe
Elektrody konczynowe dla dzieci i dorostych

Elektrody konczynowe dla dzieci i dorostych niklowo-srebrne,
srebrne, SSC i pokryte niklem z uniwersalnym potaczeniem;

dostarczane w opakowaniu a " 4szt w kolorach czerwonym, zéttym,

zielonym i czarnym

KOD. F9024 F9024SSC F9024NI F9024USA F9023 F9023SSC
FO023NI

Dostepne wersje:

model F9024 - dla dorostych srebrno-niklowa

model F9024SSC - dla dorostych - SSC elektroda

model F9024NI - dla dorostych pokryta niklem

model F9024USA dla dorostych srebrno-niklowa - niebieskie
zaciski

model F9023 - pediatryczna srebrno-niklowa

model F9023SSC - pediatryczna - SSC elektroda

model F9023NI - pediatryczna pokryta niklem

LARYS

L ]
Gornozlaska Centrala Zaopatrzeria Medycznego

ZARYS Sp. z o.0.

ul, Pod Borermn 18, 41505 Zabrze
tel, 032 2716997 fax, 032 274 72 54

WML ZATYS.COMLpI
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Elettrodi monouso multifunzione, per defibrillazione, cardioversione sincronizzata, stimolazione cardiaca transcutanea e monitoraggio
ECG, provvisti di connessione diretta a cavi e defibrillatori. Per le loro caratteristiche tecniche garantiscono una bassa impedenza ed
una ridotta soglia di stimolazione, con un’ottima adattabilita al paziente. Sono disponibili modelli per pazienti adulti, pediatrici e in
versione adulti/pediatrici. Disponibili anche radiotrasparenti e preconnettibili. Alcuni modelli pediatrici da utilizzare con defibrillatori
automatici (AED) prevedono un sistema di riduzione dell’energia. | prodotti non contengono lattice.

Disposable multifunction electrodes for defibrillation, synchronized cardioversion, transcutaneous cardiac stimulation and ECG
monitoring, with direct connection to cables and defibrillators. Thanks to its technical features they grant a low impedance and a low
stimulation threshold, with a very good patient compliance. Models are available for adult, paediatric and adult/paediatric version. Also
available in radiotransparent and lead-out variant. Some paediatric models to be used with automatic external defibrillator (AED) are

available with energy reduction system. The products are latex-free.
CARATTERISTICHE TECNICHE - TECHNICAL FEATURES

ADULTI/PEDIATRICHE
sor ADULTI - ADULT PEDIATRICHE - PAEDIATRIC ADULT/PAEDIATRIC
erie RADIOTRASPARENTI RADIOTRASPARENTI
Series STANDARD CAVO FUORI BUSTA [standard/cavo fuori busta| ST?U'\:)%{'\EEQQVO standard/cavo fuori busta ST?U'\:)%{'\EEQQVO
LEAD OUT RADIOTRANSPARENT |crp v oo eap our|  FADIOTRANSPARENT | o v ern eap oUT
standard/lead out standard/lead out
Indicazioni d’uso (eta del paziente)® [>8 anni/years| >8 anni/years >8 anni/years <8 anni/years <8 anni/years > 1 anno/year
Indications for use (patient age)’ (> 25 kg) (> 25 kg) (> 25 kg) (< 25 k) (< 25kg) (> 10 kg)
Materiale di supporto FOAM medicale, spessore 1 mm
Support material Medical FOAM, thickness 1 mm
Largr";l.z;;,daf;;’::s:;r?:;s'vo 1,3cm 0,7cm 1,3cm 1,6 cm 1,6 cm 0,8 mm
— - 5
S‘;.’;?;;'gfr;;g'?fg’;‘:a‘;g"e'lzz‘i‘rggg)‘z) 148 cm2 136 cm2 148 cm2 75 cme 75 cme 119 ome
n 1 b
:‘;?i?/: t:r‘:; ((Ff’:: 23:’; 2',22:3:;3;; 95 cm? 100 cm? 95 cm? 40 cm? 40 cm? 79 cm?
Materiale conduttivo Lamina di metallo
Conductive material Metal sheet
Gel elettroconduttore Gel adesivo conduttivo a bassa impedenza
Electro-conductive gel Low impedance conductive adhesive gel
C
L""g';f;:?;,‘:;t;?"° 120 cm? 120 cm 100 cm 120 cm® 100 cm 120 cm
Connessione Connettore antishock di sicurezza o a clip, a seconda dei modelli
Connection Safety antishock or clip connection, according to the model
Compatibilita Vedi lista di compatibilita
Compatibility See compatibility list
N. di scariche sopportate dall’elettrodo
Nr. of discharges that the electrode can | 50 @ 360 J 50 @ 360 J 50 @ 360 J 50 @ 100 J 50 @ 100 J 50 @ 300 J
withstand

Conformita alle normative
Compliance to regulations

Confezionamento primario

CONFEZIONAMENTO -

1 coppia in busta di polietilene e alluminio termosaldata con preincisione laser e tacca di apertura facilitata

Direttiva 93/42/CEE (D.L. 46/97) e succ. modifiche. Dispositivo medico in classe Ilb.
Directive 93/42/EEC and amendments. Class Ilb medical device.
ANSI/AAMI: DF-80; IEC/EN: 60601-1, 60601-2-4; ISO: 10993-10.

PACKAGING

Primary packaging 1 pair in polyethylene and aluminum sealed pouch, with laser pre-cut and notch for easy opening
Confezione di vendita 10 coppie in scatola di cartone (5 coppie per la serie “Pediatriche”)
Sale packaging 10 pairs in carton box (5 pairs for “Paediatric” Series)

Temperatura operativa
Operating temperature

Compresa tra 0°C e +50°C
Between 0°C and +50°C

Immagazzinamento

Conservare in luogo asciutto, con temperatura compresa tra +5°C e +35°C.
Resistenti per brevi periodi (24h) anche a temperature di -30°C o +65°C. Una conservazione prolungata a temperature

estreme puo ridurre la vita del prodotto

Storage To be stored in a dry place, with temperature between +5°C and +35°C.Frost-resistant to -30°C and heat-resistant to +65°C
for short period (24h). A prolonged storage at extreme temperatures can reduce shelf-life
Vita utile 30 mesi dalla data di produzione
Shelf life 30 months from manufacturing date
Scadenza Riportata sulla confezione
Expiry date Indicated on the packaging

% Limiti di eta secondo le Linee Guida internazionali per la RCP (limiti di peso corrispondenti ricavati dalle curve di accrescimento standard)-Age
limits according to International RCP Guidelines (corresponding weight limits derived from standard growth curves)
® per il modello F7965/PLUS: Superficie totale 119cm? Area attiva 79cm?For F7965/PLUS model: Total surface 119cm?’, Active area 79cm’
° Applicabile solo ai modelli con cavo-Applicable only for models with cable

d Ad eccezione dei modelli F7965, F7965/PLUS, che hanno il cavo da 100cm, e dei modelli F7956, e F7981 che hanno il cavo da 200cm—Except
F7965, F7965/PLUS, which is equiped with a 100cm cable, and models F7956, and F7981, which are equiped with a 200cm cable
° Ad eccezione del modello F7965P, che ha il cavo da 100cm — Except for F7965P model, which is equiped with a 100cm cable

52502146BR4N —2017/12 p. 1/12
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COMPOSIZIONE DEL REF / REFERENCE KEY

REF F 7 |9

W

A

9 : Standard
7 : elettrodo e cavo radiotrasparenti
radiotransparent electrode and cable

50->98 : serie/series

50

- : adulti-adult
W : adulti preconnettibili-adult preconnectable
P  : pediatriche-paediatric
PW : pediatriche preconnettibili
paediatric preconnectable
PL : pediatriche ad energia ridotta
paediatric, reduced energy
WPL : preconnettibili, pediatriche, ad energia ridotta

pre-connectable, paediatric, reduced energy
U :adulti/pediatriche-adult/paediatric
UW : adulti/pediatriche preconnettibili
adult/paediatric preconnectable

Non tutte le combinazioni sono disponibili. Verificare I'effettiva disponibilita nelle pagine seguenti.
Not all combinations are available. Verify actual availability on the following pages.

ESEMPI DI ALCUNI MODELLI -

WwEURODEFIPADS v

adult

EXAMPLE OF SOME MODELS
F7952P
Serie PEDIATRICHE STANDARD

53953
PAEDIATRIC STANDARD series

LA

> - d\. -
= ~ L=
i 5 - e~ W W B P . W
@ *g'_/ % ch f _,V> =EURODEFIPADSN G
AN - paediatric —
ZE|F] e iy, ~<&" M"“«':?ip
00 ® A g -
. "//G&‘\
u ~FIAB- N
F7956
Serie ADULTI STANDARD
ADULT STANDARD series F7952PL
= Serie PEDIATRICHE CON RIDUTTORE DI ENERGIA
PAEDIATRIC REDUCED ENERGY series f
‘"EHRODEFIPADS F =
adult radiotranspares i EURODEFIPADS = !
adult lead out
N
oy F7955W
sl Q@/ g = ‘\ A Serie ADULTI CAVO FUORI BUSTA
ai || S Q%*\\ A ] ADULT LEAD OUT series
(@
22| I _
DO AMFES @A KL
DA @ AMF &AL T P Ty iy S

F7750

S

Serie ADULTI RADIOTRASPARENTE
ADULT RADIOTRANSPARENT series

52502146BR4N —2017/12 p. 2/12
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LISTA DI COMPATIBILITA’ - COMPATIBILITY LIST

Casa Costruttrice . . Connettore
Brand Modello - Model Serie - Series Connector

F7950PL
F7950WPL

F7750P0

1
0 (=]
el =
Bl E

Heartstream ForeRunner | AED model E, S, EM o [ ] o ® - - - - - F795‘0 F7950W F7750
Heartstart FR1 AED modelli-models 940010XX, 940020XX, 940030XX [ [ [ ] [ - - - - - - -
. Heartstream Heartstart FR2 AED modelli-models M3841A, M3861A [ J [ J [ ] [ J - - [ J [ - I [
Philips Heartstream HeartStart FR2+ AED, con modulo ECG-with ECG module, modelli-models M3840A, e |l o | o | o e | o .
Laerdal Medical | M3860A ) . .
CodeMaster.modeIIi—mo_d_e/s M1722A/B, M1723A/B, M1724A, M2475B P PY ° Py Py ° B ) Py !!)
(con cavo-with cable Philips M3507A e adattatore-and pad adapter 05-10200) -
HeartStart MRx modelli-models M3535A - M3536A (con cavo-with cable Philips M3508A) [ J [ J [ J [ J [ J [ J - - [ J s '
Efficia DFM100 e | o | o | o | o | o | - T | e m i L
Heartstream/HeartStart XL modello-model M4735A (con cavo-with cable Philips M3508A) [ ] [ J [ ] [ J [ J [ ] - - [ J F7950P F7950PL
Agilent — Philips Heartstream/HeartStart XLT modello-mode/ M3500B (con cavo-m.//th cable Pf.]I.|IpSM3508A) L ® ® ® ® L - - ® F7750P F7950WPL
Heartstream/HeartStart XL+ modello-model/ 861290 (con cavo-with cable Philips M3508A) [ ] [ [ ] [ [ [ ] - - ® F7950PW
Heartstart 4000 modello-model M5500B (con cavo-with cable Philips M3508A) ® [ J ® [ J [ J [ - - [ J

F7950PL, F7950WPL: riduzione di energia erogata al paziente: 150J sul defibrillatore diventano 50J sul paziente-reduced energy: defibrillator output of 150J is reduced to 50J

F7951W
F7751
F7751W
F7951P
F7751P

F7951

2
="
v
0
(=7}
E
ZOLL PD 1200 ° ° ° ° ° ° °
ZOLL PD 1400 ™ ™ ° ™ ) ) )
ZOLL PD 1600 ™ ™ ° ™ ) ) )
ZOLL PD 1700 ™ ™ ° ™ ) ) )
, ZOLL PD 2000 ™ ™ ° ™ ) ) ) i
Zoll Medical Corp ZOLL SERIE M-M SERIES ™ ™ ° ™ ) ) ) Bi-
ZOLL SERIE E-E SERIES ™ ™ ° ™ ) ) ) — __ﬁ_
ZOLL SERIE R-R SERIES ™ ™ ° ™ ) ) ) 7 o e
ZOLL SERIE X-X SERIES ™ ™ ° ™ ) ) )
PROPAQ MD [ J [ J [ ] [ J [ ] [ ] [ ]
M&B AED 7000 ® ® ® ® - - -

I ®
52502146BR4N —2017/12 p. 3/12 ='._T."ﬂ,'mr.‘= Vicchio (Florence, ltaly) — www.fiab.it
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F7952

Physio-Control

LIFEPAK 9 presa-socket QUICK-COMBO

F7952W

F7752

F7752W

F7952PL

F7952WPL

LIFEPAK 10

LIFEPAK 12

LIFEPAK 15

LIFEPAK 20

LIFEPAK 20E

(KK AR K MY F7952P(D)

LILIR AR AR L] F7952PW ()

(XK AR K] F7752P0D)

AL AR AR IR ] F7752PW Q)

LIFEPAK 500 AED con presa grigia-with grey socket

LIFEPAK 500 AED con presa rosa-with pink socket

LIFEPAK 1000 AED

LIFEPAK CR PLUS AED

LIFEPAK EXPRESS AED

Bexen Cardio

REANIBEX-200

REANIBEX-300

ZlG|e|eo|e e 0000 00

REANIBEX-500

REANIBEX-700

REANIBEX-800

Cardioline

ELIFE 700

Mindray

BENEHEART D1 (Public / Pro)

BENEHEART D3

BENEHEART D6

F7952 F7952W F7752
F7752W F7952P F7952PW
F7752P F7752PW

F7952PL F7952WPL

F7952PL, F7952WPL.: riduzione di energia erogata al paziente: 200J sul defibrillatore diventano 50J sul paziente - reduced energy: defibrillator output of 200J is reduced to 50J
(*) Non per stimolazione — Not suitable for pace

2
sl &1 5
0 0 0
s 2] g ~
El 2] &
CODEMASTER 100 D D ° ° ® D
Agilent CODEMASTER XE ° ° L) [ ® ® )
CODEMASTER XL ) ® ° ° ® ® ]
Hewlett Packard | copeyasTeR XLt e (o (o [ o e o ) s
HEARTSTREAM XL, XLT e-and XL+, con cavo-with cable M3507A ® [ ] ® ® ® ® 7-___ @g |
Laerdal Medical [ HEARTSTART 4000 ° ™ ° ° ° ° | N

52502146BR4N —2017/12 p. 4/12
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A
<
0
~
E

F7954P

Schiller

FRED

FRED TELE

DEFIGARD DG 1002

DEFIGARD DG 3002

DEFIGARD DG 2000 EDOS

—

i L ICI ..

Esaote

MDF SAED

MDF Il

F7955
F7755
F7955P
F7755P

Nihon Kohden

Cardiolife TEC-5500 series con cavo-with cable JC-755V

Cardiolife TEC-5600 series con cavo-with cable K342A (JC-855V)

Cardiolife TEC-7600 series con cavo-with cable JC-755V

Cardiolife TEC-7700 series con cavo-with cable JC-755V

Cardiolife TEC-2202 con cavo-with cable JC-755V

Cardiolife TEC-2203 con cavo-with cable JC-755V

Cardiolife TEC-7531 con cavo-with cable JC-755V

Cardiolife TEC-8251 con cavo-with cable JC-755V

Cardiolife TEC-8300 series con cavo-with cable K342A (JC-855V)

Welch Allyn

AED-10 (Adattatore pediatrico-paediatric adapter Welch Allyn 002173-U ()

AED-20 (Adattatore pediatrico-paediatric adapter Welch Allyn 002174-U (%)

P1C-30, PIC-40, PIC-50

Artema
Innomed

CARDIOAID 360B

CARDIOAID 200B

.
. sjejele

CARDIOAID 200

CARDIOAID 100

CARDIOAID XL+

CARDIOAID XL

Artema
S&w

CARDIO AID LS

CARDIO AID MC

CARDIO AID MC+

Drédger

CARDIOLOG 2000

MRL

LITE

AL R N A N RN RN EAN] F7955W
AL R N A N RN RN EAN] F7755W
|9 © 0 e e e e e e e e eeseeeseeseeomiiiy

LIFEQUEST

‘ ®
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Schiller

FRED EASY

B
©
10
o
>

F7756

F7956P

FRED EASY 2G

DEFIGARD DG 4000

DEFIGARD DG 5000

il
5
'R

DEFIGARD DG 6002

F7956 F7956W F7956P
EZ756

z | &
- >
0 0
7] (=7}
E E
) , POWERHEART AED - 9200 series ° °
Cardiac Science -
POWERHEART AED G3 - 9300 series (G3 / G3 PLUS / G3 PRO) ° ° -
Ge RESPONDER AED ° ° m
RESPONDER AED PRO ° ° -
a [
B z
> | & %
0 0 0
o e o
E E E
PARAMEDIC CU-ERT - °
CU Medical PARAMEDIC CU-ER2, CU-ER3 R

Systems, inc

PARAMEDIC CU-ERS5 con cavo-with cable ER-5 OA03

LIFEGAIN CU-HD1

e

F7958PL: riduzione di energia erogata al paziente: 150J sul defibrillatore diventano 50J sul paziente-reduced energy: defibrillator output of 150J is reduced to 50J

-~ =)

o = [

sl 5| &

S 0 A

o @ 2

E|l B E

CU Medical |, _pap Nr1200 o | o | o | - | 0| @
Systems, inc

Cmos Drake FUTURA ° ° ° ® - B,

F7959PL, F7959WPL.: riduzione di energia erogata al paziente: 200J sul defibrillatore diventano 50J sul paziente-reduced energy: defibrillator output of 200J is reduced to 50J

52502146BR4N —2017/12 p. 6/12
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B~

HEARTSAVE AED (fino a-up to s/n 73944xxxxxx)

HEARTSAVE AED-M (fino a-up to s/n 73945xxxxxx)

Metrax Primedic | HEARTSAVE 6 (fino a-up to s/n 73946xxxxxXx)

HEARTSAVE 6S (fino a-up to s/n 73947xxxXXXX)

(AL AL AE] F7960W

(AL AL AE] F7760W

DEFIMONITOR XD

Cardiolife TEC-2200 series con cavo-with cable JC-765V

F7961

F7761

F7961P

Cardiolife TEC-2300 series con cavo-with cable JC-765V

Cardiolife TEC-5500 series con cavo-with cable JC-765V

Cardiolife TEC-5600 series con cavo-with cable K342B (JC-865V)

Nihon Kohden Cardiolife TEC-7600 series con cavo-with cable JC-765V

Cardiolife TEC-7700 series con cavo-with cable JC-765V

Cardiolife TEC-7531 con cavo-with cable JC-765V

Cardiolife TEC-8300 series con cavo-with cable K342B (JC-865V)

(AR AR AR A )  F7961W

MARQUETTE 1250 FIRST RESPONDER

F7962

F7762

=
N
©
=2}
>

MARQUETTE 1500 FIRST RESPONDER

Marquette GE ,
MARQUETTE RESPONDER 2000 (con cavo adatttatore-with adapter cable)

MARQUETTE RESPONDER 3000 (con cavo adatttatore-with adapter cable)

MDF

Esaote

MDF PLUS

h ®,
52502146BR4N — 2017/12 p. 7/12 an'ﬂf'mﬂ
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TEC-8250
Nihon Kohden
TEC-8251
S
=
<
©
=)
E
. MEDUCORE EASY
Weinmann
MEDUCORE STANDARD
Cardiaid CARDIAID CT0207
wm
3
Ay
%
<o
=2}
[
Corpuls CORPULS 3

Gli elettrodi non sono compatibili nel caso CORPULS 3 dotato del modular system Defibrillator-/Pacerunit SLIM-Electrodes not compatible if CORPULS 3 is equipped with modular system Defibrillator-/Pacerunit SLIM
F7965/PLUS: Per questo modello la vita del prodotto € 24 mesi dalla data di produzione - F7965/PLUS: For this model the shelf life is 24 months from manufacturing date.

F7966 W PL

DDU - 100 Lifeline AED

DDU — 120 Lifeline AUTO AED ® L4 ’ ’

F7966W F7966WPL

Defibtech

F7966WPL: riduzione di energia erogata al paziente: 150J sul defibrillatore diventano 50J sul paziente-reduced energy: defibrillator output of 150J is reduced to 50J

h ®,
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B
=l 5] &
© © ©
=) o P
El B &
FRED EasyPort [ [ ] [ [ =
FRED PA-1 ® ® ° ® —
Schiller ARGUS PRO L!feCare [ [ ® [ ] ) o |
ARGUS PRO LifeCare 2 [ [ ® [ ] i
CARDIQVIT AT-101 Easy [ ] ® ® [ ] F7967 F7967P
DEFIGARD TOUCH 7 e | o | o | o Fro67W  F7967PW
Gli elettrodi sono senza RFID per il riconoscimento automatico della scadenza (funzionalita presente su FRED PA-1 e DEFIGARD TOUCH 7)
Electrodes are provided without the RFID system for automatic recognition of the expiry date (features available on FRED PA-1 and DEFIGARD TOUCH 7)
B
A
S
<}
=)
g
Mediana HeartOn AED A10 ° °
<,
F7969W F7969PW
%
2| 3
* =
Bl E
RESPONDER 3000 (attacco diretto-direct connection) [ ®
RESPONDER 2000 (attacco diretto-direct connection) [ ®
GE RESPONDER 1100 (attacco diretto-direct connection) D °
CARDIOSERYV (attacco diretto-direct connection) [ ®
DASH RESPONDER (attacco diretto-direct connection) [ [
2
A
<
[}
S
>
Instramed INSTRAMED AED ° ° ) X

- =lel-

i
I

‘ ®
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Instramed INSTRAMED CARDIOMAX
3 =3
: | 3
@ >
El E

. D500
Mediana
HEARTON AED A15
Tecno-Gaz TECNOHEART PLUS

F7986-F7986W-F7986P-F7986PW : Non commercializzabili in Italia - Not for sale in Italy
F7986UW: Per questo modello la vita del prodotto &€ 24 mesi dalla data di produzione - F7986UW: For this model the shelf life is 24 months from manufacturing date.

B

&

[

]

=)

>

AED PLUS ) )

Zoll Medical Corp | AED PRO ° PY
ZOLL AED 3 ) )

F7987W-F7987PW: senza funzione CPR (risposta alle compressioni e metronomo) - without CPR function (feedback on compression and pace metronome)

Cardiolife AED 2100K

Cardiolife AED 2150K

Nihon Kohden | Cardiolife AED 2151K

Cardiolife AED 2152K

URILIE A B F7989UW

Cardiolife AED 3100

Non commercializzabile in Francia, Germania, Gran Bretagna - Not for sale in France, Germany, United Kingdom
F7989UW: Per questo modello la vita del prodotto &€ 24 mesi dalla data di produzione - F7989UW: For this model the shelf life is 24 months from manufacturing date.
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® SCHEDA TECNICA
=l B~ DATA SHEET g)see

CAVI-CABLES LAERDAL MEDICAL
Laerdal Medical REF. 945004 (fornito, ad esempio, con i seguenti defibrillatori—supplied, e.g., with the following defibrillators: MRx, FR (serie-series), XL)

REF. 920601 — REF. 920602 (fornito, ad esempio, con i seguenti defibrillatori-supplied, e.g., with the following defibrillators: HeartStart3000) i .
REF. 920620 (fornito, ad esempio, con i seguenti defibrillatori—supplied, e.g., with the following defibrillators: HeartStart911)
&
Phvsio-Control CAVI-CABLES Physio-Control REF 3011030-00 (11110-000052) e-and REF 3011030-01 (11110-000053) ° dea))
Y (fornito, ad esempio, con i seguenti defibrillatori—-supplied, e.g., with the following defibrillators: LIFEPAK 12) @,

Marquette GE | caAyo-cABLE GE MEDICAL SYSTEMS REF. 22338301

(fornito, ad esempio, con i seguenti defibrillatori-supplied, e.g., with the following defibrillators: GE CARDIOSERV, ESAOTE MDF) i d

Esaote

(') Non utilizzare con i defibrillatori totalmente automatici (AED); la funzione pediatrica e/o I'energia erogata devono essere impostate manualmente, secondo le modalita del defibrillatore specifico.
Do not use with fully automatic defibrillators (AED); the pediatric function and/or the energy delivered must be set manually according to the instructions of the specific defibrillator.

(® Nelle applicazioni pediatriche, I'utilizzo degli elettrodi senza I’adattatore riduttore di energia indicato puo risultare pericoloso.
In paediatric applications the use of electrodes without the indicated energy reducer adapter can be dangerous.

I ®
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OLTRE Al MODELLI EURODEFIPADS DI CUI SOPRA, SONO DISPONIBILI ALTRI MODELLI DI ELETTRODI DESTINATI ALLA SOLA STIMOLAZIONE CARDIACA
BESIDES EURODEFIPADS MODELS, ADDITIONAL ELECTRODES HAVE BEEN INTENDED FOR EXTERNAL CARDIAC STIMULATION

: ZOLL serie M (solo versioni con stimolatore)
Zoll Medical COl’p M SERIES (pacer versions only) i i l

. TEC-7731 con cavo-with cable JC-755V ®
Nihon Kohden
TEC-5531 con cavo-with cable JC-755V ®
Innomed CARDIOAID 200B PY ! Sy
Physio-Control CAVO-CABLE Physio-Control REF. 802905-03 ° ‘

FIAB garantisce la compatibilita degli elettrodi con i modelli di dispositivi (defibrillatori, monitor defibrillatori,defibrillatori stimolatori) o cavi sopra riportati con i relativi connettori originali o clip. Si
raccomanda comunque la verifica della compatibilita degli elettrodi con il defibrillatore in uso, con particolare riguardo al suo connettore o al connettore di eventuali adattatori o cavi di estensione
utilizzati; ove non specificato diversamente, I'utilizzo di adattatori o cavi di estensione potrebbe compromettere la funzionalita degli elettrodi. FIAB raccomanda di seguire sempre le indicazioni da parte

dei costruttori dei defibrillatori in materia di elettrodi pediatrici e loro utilizzo. | marchi e i nomi commerciali presenti nel documento sono proprieta dei rispettivi produttori.

FIAB guarantees the compatibility of electrodes with the above mentioned devices (defibrillators, defibrillator monitors, defibrillator stimulators) or adaptor cables with the corresponding original connectors or
snaps. It is anyway recommended to check the compatibility of electrodes with the device in use, particularly referring to the connection to device, adapter or extension cables; if not otherwise specified, the use
of adapters and extension cables could compromise the functionality of the electrodes. FIAB recommends to always follow the defibrillators manufacturer's instructions as far as concerns paediatric electrodes
and their use. The brands and commercial names in this document are property of the corresponding manufacturers.

I ®
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F9008SSC — F9009SSC — F90155SC - F9016SSC

ELETTRODI PRECORDIALI PER ELETTROCARDIOGRAFIA IN CLORURO D’ARGENTO
SILVER CHLORIDE SUCTION CHEST ELECTRODES FOR ECG

F9008SSC F9015SSC F9009SSC F9016SSC

Gli elettrodi precordiali con pompetta in gomma riutilizzabili per elettrocardiografia FIAB possiedono caratteristiche che li
rendono del tutto affidabili durante le registrazioni del segnale ECG con qualsiasi elettrocardiografo presente in
commercio. La parte metallica & rivestita con argento e cloruro d’argento (Ag/AgCl) e consente una trasmissione pulita
e sicura dei segnali ECG. Le precordiali FIAB, grazie all’attacco a vite ed a clip, possono essere collegate a tutti gli
elettrocardiografi o monitor sia che questi abbiano cavi con connessione maschio o a clip. Il prodotto € senza lattice e
senza Nichel.

FIAB reusable praecordial suction chest electrodes for ECG have features that make them absolutely reliable during
signal recording with all different ECG devices on the market. The metallic part is silver and silver chloride (Ag/AgCl)
allowing a safe and clear signal transmission. FIAB suction chest electrodes, thanks to screw and clip connections, can
be tapped to all ECG devices and monitors with patient cables which have plug or snap connections. The product is
latex-free and without Nickel,

CARATTERISTICHE TECNICHE — TECHNICAL FEATURES

DESCRIZIONE Elettrodo precordiale riutilizzabile per ECG
DESCRIPTION Reusable praecordial electrode for ECG
MODELLO — REF. F9008SSC F9015SSC F9009SSC F9016SSC
DIAMETRO PARTE METALLICA 15mm 20mm 24mm 30mm
METALLIC PART DIAMETER
DIAMETRO POMPETTA — BALL 25mm 33mm
DIAMETER
MATERIALE ELETTRODO — ARGENTO/CLORURO D’ARGENTO (Ag/AgCl)
RIVESTIMENTO SILVER/SILVERCHLORIDE
ELECTRODE MATERIAL - COATING
MATERIALE POMPETTA - BALL PLASTICO (PVC MEDICALE)
MATERIAL PLASTIC (MEDICAL GRADE PVC)
CONNESSIONE UNIVERSALE - a vite con foro 4 mm ed a clip
CONNECTION UNIVERSAL screw (4 mm) and clip
CONFORMITA ALLA NORMATIVA Direttiva 93/42/CEE (D.L. 46/97). Dispositivo in classe I
COMPLIANCE TO STANDARDS Directive 93/42/EEC. Class I device

CONFEZIONAMENTO - PACKAGING
CONFEZIONE DI VENDITA 6 pezzi in busta minigrip
SALE PACKAGING 6 pcs in open-close pouch
IMMAGAZZINAMENTO Temperatura massima: 0°C + +50°C - Umidita relativa: 20% + 80%
STORAGE Temperature: 0°C - +50°C — Relative humidity: 20% -+ 80%
SCADENZA — EXPIRY 5 anni dalla data di produzione riportata sulla confezione

5 years from production date printed on packaging

52500910BR4D

+FIAB
Via Costoli, 4 — Vicchio (Florence Italy) * tutti i diritti riservati-a/l rights reserved
Il produttore si riserva il diritto di apporre modifiche tecniche senza preavviso
The right to make technical improvements without notice is reserved



| . SCHEDA TECNICA G
ﬂ,'mF KARTA DANYCH

F9008SSC — F9009SSC — F9015SSC — F9016SSC

ELETTRODI PRECORDIALI PER ELETTROCARDIOGRAFIA IN CLORURO D’ARGENTO
PRZEDSERCOWE ELEKTRODY PRZYSSAWKOWE DO EKG Z CHLORKIEM SREBRA

209

F9008SSC F90158SSC F9009SSC F9016SSC

Gli elettrodi precordiali con pompetta in gomma riutilizzabili per elettrocardiografia FIAB possiedono caratteristiche che li rendono del
tutto affidabili durante le registrazioni del segnale ECG con qualsiasi elettrocardiografo presente in commercio. La parte metallica &
rivestita con argento e cloruro d'argento (Ag/AgCl) e consente una trasmissione pulita e sicura dei segnali ECG. Le precordiali FIAB,

grazie all'attacco a vite ed a clip, possono essere collegate a tutti gli elettrocardiografi o monitor sia che questi abbiano cavi con
connessione maschio o a clip. Il prodotto & senza lattice e senza Nichel.

Wielokrotnego uzytku przedsercowe elektrody przyssawkowe do EKG firmy FIAB posiadaja wiasciwosci, ktore sprawiaja, iz sg
one absolutnie niezawodne w nagrywaniu sygnafu roznymi urzadzeniami EKG dostepnymi na rynku.

Czesci metalowe wykonane sg ze srebra i chlorku srebra (Ag/AgCl), co pozwala na bezpieczng i czystg transmisje sygnatu.
FElektrody przyssawkowe do EKG firmy FIAB, dzieki potaczeniom srubowym i zaciskowym, mozna podfgczac do wszystkich
urzadzeri EKG i monitorow z przewodem podiaczeniowym pacjenta, ktore wyposazone sg w potaczenia wtykowe lub
zaciskowe. Wyrdb ten jest wolny od lateksu i nie zawiera nikiu.

CARATTERISTICHE TECNICHE - WEASCIWOSCI TECHNICZNE

DESCRIZIONE Elettrodo precordiale riutilizzabile per ECG
OPIS Wielokrotnego uzytku elektroda przedsercowa do EKG
| MODELLO - MODEL F9008SSC F9015SSC F9009SSC F9016SSC
DIAMETRO PARTE METALLICA
SREDNICA CZESCI METALOWEJ 15 mm 20 mm 24 mm 30 mm
"DIAMETRO POMPETTA -
SREDNICA KULKI 25 mm 33 mm
MATERIALE ELETTRODO - RIVESTIMENTO ARGENTO/ CLORURO D’ARGENTO (Ag/AgCl)
MATERIAL ELEKTRODY - POWLOKA SREBRO/ CHLOREK SREBRA
MATERIALE POMPETTA - PLASTICO (PVC MEDICALE)
MATERIAt. KULKI TWORZYWO SZTUCZNE (PCV W GATUNKU MEDYCZNYM)
CONNESSIONE UNIVERSALE - a vite con foro 4 mm ed a clip
PODtACZENIE UNIWERSALNE sruba (4 mm) i zacisk
CONFORMITA ALLA NORMATIVA Direttiva 93/42/CEE (D.L. 46/97). Dispositivo in classe 1
ZGODNOSC Z NORMAMI Dyrektywa 93/42/EEC. Urzgdzenia kiasy 1.
CONFEZIONAMENTO - OPAKOWANIE
CONFEZIONE DI VENDITA 6 pezzi in busta minigrip
OPAKOWANIE HANDLOWE 6 szt. w woreczku strunowym minigrip
IMMAGAZZINAMENTO Temperatura massima: 0°C + +50°C - Umidita relativa: 20% + 80%
PRZECHOWYWANIE Temperatura: (°FC + +50°C — Wilgotnosc¢ wzgledna: 20% + 80%
SCADENZA — TERMIN PRZYDATNOSCI 5 anni dalla data di produzione riportata sulla confezione
5 lat od daty produkcji podanej na opakowaniu

52500910BR4D
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DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA in accordo alla Direttiva 93/42/CEE
EC DECLARATION OF CONFORMITY according to 93/42/EEC Directive
(Rif/Ref. NQ-04-01)
Vicchio, 27 Maggio 2016
Vicchio, 27 May 2016
La societa FIAB SpA, con sede in via P. Costoli, 4 - 50039 Vicchio (FI),

nella persona dell” Amministratore Delegato Alberto Calabrd,
FIAB SpA having its headquarters at 50039 Vicchio (Fl), Via P. Costoli 4,
in the person of the Counsellor of the Board Alberto Calabro,

dichiara, sotto la propria responsabilita, che i dispositivi
declares, under its own responsibility, that the devices
Elettrodi monouso multifunzione, per defibrillazione, cardioversione sincronizzata, stimolazione
cardiaca transcutanea e monitoraggio ECG, provviste di connessione diretta a cavi e defibrillatori,
modelli:
Disposable multifunctionelectrodes for defibrillation, synchronized cardioversion, transcutaneous
cardiac stimulation and ECG monitoring, with direct connection to cables and defibrillators, models:

F7950, F7950P, F7951, F7951P, F7952, F7952P, F7953, F7953P, F7954, F7954P, F7955,
F7955P, F7956, F7956P, F7958, F7958P, F7959, F7959P, F7960, F7961, F7961P, F7962,
F7962P, F7963, F7965, F7965P, F7965PXL, F7965/PLUS, F7967, F7967P, F7970, F7970P,
F7971, F7972, F71972P, F7981, F7981P, F7985, F7985P

inclusi nel Master File MF 808 / part of Master File MF 808

sono conformi ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE (DLgs. 46/97) e successive modifiche,
comply with the requirements of 93/42/EEC Directive, including amendments,

appartengono alla Classe IIb / are Class IIb products,

codice GMDN 47055,
codice CND C020401,
non contengono sostanze medicinali né elementi di origine animale,
do not contain drug substances or elements of animal origin,
che ¢ stata seguita la procedura per la valutazione della conformita descritta in Allegato II della suddetta
direttiva,
that FIAB has followed the conformity assessment procedure described in Annex Il of the above-mentioned directive,
come riportato sul certificato CE n°CE 01906 rilasciato da British Standard Institution (O.N. n°0086),
as described in the EC Certificate No.CE 01906 issued by British Standard Institution (N.B. No.0086),
che sono state seguite le procedure di gestione del sistema di qualita FIAB secondo ISO 13485,
Certificato di Registrazione n°MD 77846 rilasciato da BSI,

that the procedures of FIAB quality system management according to ISO 13485 have been followed,
Certificate of Registration No.MD 77846 issued by BSI,

che sono state applicate, tra le altre, le seguenti norme armonizzate:
that, among the others, the following standards were applied:

EN 60601-1, 2006/AC:2010 - EN 60601-2-4, 2011 - ANSI/AAMI DF80, 2003 (R) 2010 — EN ISO 15223-1,
2012 - EN ISO 14971, 2012 - EN ISO 10993-1, 2009 - EN 1041, 2008
e che non contengono lattice / and that they are Latex-free

CEO001-/808 Prima emissione/First Issued: 07/02/2006
Ultima revisione/Last Issued: 27/05/2016
FIAB SpA

Amministratore Delegato
Counsellor of the Board _ )
Alberto Calabro Cod. 99500036MD41 pagina 1/1
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J/TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO/
DEKLARACJA ZGODNOSCI EC wedtug Dyrektywy 93/42/EWG
(Nr ref: NQ-04-01)
Viccho, 27 Maja 2016

Firma FIAB SpA z siedzibg gtéwng przy 50039 Vicchio (Fl), Via P. Costoli 4,
w osobie Prezesa Zarzadu Carla Taccetti

os$wiadcza na wiasng odpowiedzialno$é, ze wyroby

Jednorazowe wielofunkcyjne elektrody do defibrylacji, kardiowersji
zsynchronizowanej, przezskérnej stymulacji, monitorowania EKG z
bezposrednim potgczniem do kabli i defibratora, modele:

F7950, F7950P, F7951, F7951P, F7952, F7952P, F7953, F7953P, F7954, F7954P,
F7955, F7955P, F7956, F7956P, F7958, F7958P, F7959, F7959P, F7960, F7961,

F7961P, F7962, F7962P, F7963, F7965, F7965P, F7965PXL, F7965/PLUS, F7967,
F7967P, F7970, F7970P, F7971, F7972, F7972P, F7981, F7981P, F7985, F7985P

bedgce czescig Katalogu Gtéwnego MF 808
sg zgodne z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG, wraz z poprawkami,
sg wyrobami Klasy IIb,

kod GMDN 47055
kod CND C020401

nie zawierajg substancji leczniczych lub elementéw pochodzacych od zwierzat

ze firma FIAB zastosowata procedure oceny zgodnosci opisang w Zataczniku Il wyzej wymienionej
Dyrektywy, zgodnie z zapisem EC certyfikatu NR CE 01906 wydany przez British Standard Institution
(N.B. No. 0086)

ze zastosowano procedury systemu zarzadzania jakoscig firmy FIAB wg ISO 13485, Certyfikat
Rejestracyjny nr MD 77846 wydany przez BSI,

ze zastosowano migdzy innymi nastepujgce normy:

EN 60601-1, 2006/AC:2010 - EN 60601-2-4, 2011 - ANSI/AAMI DF80, 2003 (R) 2010 — EN ISO
15223-1, 2012 - EN ISO 14971, 2012 - EN ISO 10993-1, 2009 - EN 1041, 2008
oraz ze sg one bezlateksowe.

CE001/808

Data pierwszego wydania: 07.02.2006
Data ostatniego wydania: 27.05.2016

FIAB SpA
Prezes Zarzgdu

Carla Taccetti Cod. 99500036MD4I strona 1/1



ZELPOL USG

Zel nowej generacji owtasciwosciach umozliwiajgcych
przewodzenie ultradzwigkéw, przeznaczony

do wykonywania badan USG, KTG (kardiotokografii)
oraz niektérych zabiegdw fizykoterapeutycznych

z uzyciem ultradzwiekéw. Pozwala na uzyskanie
bardzo czytelnych, klarownych, pozbawionych
artefaktow (zaktdcen) obrazéw USG. Preparat jest
przeznaczony do stosowania zewnetrznego.

umozliwia prawidtowy i niezbedny do wykonania
badania kontakt gtowicy USG ze skérg badanego
i prawidtowe przewodnictwo ultradzwiekow
wykazuje wysokg odpornos¢ na wysychanie
posiada odpowiednio dobrang lepkosé, ktéra
zapewnia dobrg przyczepnos¢ zelu i niesptywanie
podczas badania

posiada neutralny odczyn pH

wykazuje biernos¢ chemiczng

(brak oddziatywania ze skoérg badanego iubraniem)
niska ttumiennos¢ preparatu dla fal
ultradzwiekowych

centra diagnostyczne i pracownie USG
(sczegdlnie diagnostyka ginekologiczno-poloznicza,
urologiczna, internistyczna, chirurgiczna)
oddziaty szpitalne, w ktérych wykonuje sie
diagnostyke USG

pracownie i gabinety fizykoterapeutyczne
(zabiegi z wykorzystaniem ultradzwiekéw UD)

. Butelki PE po 250 g

. Butelki PE po 500 g

. Butelka PVC 1000g

. Kanistry PE 5000 g
(z pompka dozujaca za dodatkowg optatg)

. Cubitainer 5000g w zestawie z butelkg 250g
i koncéwkg do napetniania

. Butelka 125 ml z dozownikiem recznym

. Opakowania cisnieniowe 125ml i 280 ml

~ O ()] AOWON -

000 e

Zelpol USG is a contact gel for use in ultrasonic

diagnosis (USG, KTG) and ultrasonic physiotherapy.

excellent coupling values

high resistance to dry up

bactericide

water soluble

high viscous and good adhesive

pH neutral

does not harm skin, has no detrimental effect
on skin, clothing and ultrasonic head device

hospital departments with ultrasound diagnostics
(obstetrics and gynecology, urology, cardiology,
surgery)

ultrasoud physiotherapy

private practice with ultrasound diagnostics

Product is distributed in:

. PE bottle 250 g net with pull-push stopper
. PE bottle 500g net with pull-push stopper

. PE bottle 1000g net with pull-push stopper
. PE 5.0 kg rigid can

. PE 5.0 kg cubitainer set

. PVC 125 ml bottle

. pressurized container 125 and 280 ml

NOOOBRWN =

CenTRUM MEDICUM

l'enb YCI” umeeT cBOUCTBA, Bnarogapsi KOTopbIM
BO3MOXHa NPOBOAUMOCTb YNbTPa3BYKOB.

[enb NnpegHasHayeH 4Ns BbINonHeHUst obcnenoBaHui
YCI, KTT a Takke apyrvx dmamotepaneBTMHeCcKx
npoueayp ¢ NPMMEHEHVEM YNbTPa3BYKOB.

[laeT npaBumnbHbIA N HYXXHbIV AN BbIMONTHEHNUS
obcneaoBaHuUsi KOHTaKT ronoBky annapata YCI
C KOXKeW naumeHTa 1 npaBuiibHOE HanpaBneHne
yNbTPa3ByKoB

MposiBNsieT BbICOKYH OTMOPHOCTb Ha BbIChIXaHWe
CooTBeTCTBEHHO A0OpaHHas NenkocTb, koTopast
obecneymBaeT XOpoLUYH LIEMKOCTb rens U OH He
cnnbiBaeT BO Bpemsi obcrnenoBaHus

MmeeT HenTpanbHyto peakuuio pH

XMUYeCcKs NaCUBHOCT (HET peaKkLun C KOXen
nauueHTa 1 ero ogexaon)

AnnvkaTop gaeT BO3MOXHOCTb TOYHOM [403VPOBKU
npenapara (B ynakoBkax no 250 r.)

lMpenapat npegHasHayeH ansi obcnegosanuii YCI.
HyxeH ans koHTakTa ronosku annapata YCI™ ¢ koxen
nauueHTta. CooTBETCTBEHHO A06paHHas rycrota

1 NENKOCTb — MOCMEe HANOXEHTS Ha KOXY reflb He
cnnbiBaeT. OTNOPHbIV Ha BbiCbixaHue. bnarogaps
3TOMY rento nosyyaem YucTyto, 6e3 noMex KapTuHy
YCI'. MoxHa ero npyMeHsTb B aKyLLIepCTBe

1 TMHEKOOTMK ECNK annapaT UMEET YIbTPa3BYKOBOM
npeobpasoBarernb.

[unarHocTuyeckue LeHTpbl 1 nabopatopun YCI
(auarHocTuka rMHeKonormyeckas, yponoruyeckas,
Xupypruyeckasi.)

BonbHWYHbIE OTAENEHUS, B KOTOPbIX BHIMOMHAETCA
auarHocTtuka YCIT

KabuHeTbl 1 nabopatopum husvoTepaneBTUYeCKUE
(npouenypbl C NPUMEHEHNUEM YNbTPA3BYKOB)

. ByTbinku no 250 r.

ByTbinkm no 500 .

. ByTbinkm 1000 .

A3spo3sornbHas ynakoskano 125r.
Aspo3onbHas ynakoska no 280 r
Kanuctpbl no 5000 r.

. Cubitainer 5000 r.
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ZELPOL EKG

Zelpol EKG
Zel do elektrokardiografii

Ogolny opis produktu

Zel nowej generacji przewodzacy prad elektryczny,
przeznaczony giéwnie dowykonywania zapisu krzywej
EKG. Ponadto dzieki duzej zdolnosci przewodzenia
elektrycznego przeznaczony do wykonywania innych
zabiegéw medycznych oraz zabiegéw fizyko-
terapeutycznych z uzyciem pradu elektrycznego.

Charakterystyczne wiasciwosci produktu

e posiada wysokie przewodnictwo elektryczne

e wykazuje przewodnictwo punktowe (w miejscu
natozenia), co zapobiega usrednianiu sie
potencjatéw odbieranych przez blisko potozone
elektrody (szczegolnie istotne przy rejestracii
odprowadzen przedsercowych)

e wykazuje wysokg odpornos¢ na wysychanie

e posiada odpowiednio dobrang lepkos¢,
ktéra zapewnia dobrg przyczepnos¢ nawet do
matych i gladkich powierzchni (powierzchnia
elektrody pomiarowej)

e posiada neutralny odczyn pH

o wykazuje bierno$¢ chemiczng (brak oddziatywania
z elektrodami oraz skérg badanego)

e aplikator umozliwiajgcy precyzyjne dozowanie
preparatu

Zastosowanie

Preparat przeznaczony jest gtéwnie do wykonywania

zapisu krzywej EKG, a zwlaszcza rejestracji

24-godzinnego zapisu EKG metodg Holtera.

Duza zdoIno$¢ przewodzenia pozwala na uzyskanie

bardzo czytelnych, pozbawionych artefaktow

(zakiocen) i wysokowoltazowych zapiséw krzywej

EKG. Ze wzgledu na wysokg zdolno$¢ przewodzenia

moze by¢ stosowany rowniez :

e jako zel przewodzacy przy wykonywaniu
elektrostymulaciji, kardiowersiji, elektrowstrzagsow
(utatwia przewodzenie i zapobiega uszkodzeniom
termicznym skory)

e jako zel przewodzgcy przy wykonywaniu zabiegow
fizykoterapeutycznych z uzyciem pradu
elektrycznego (np. elektrostymulacja)

Oferta skierowana dla:

e pracownie EKG
(zwhaszcza wykonujgce 24-godzinny zapis EKG)

e oddzialy intensywnej terapii, stacje pogotowia
ratunkowego, oddziaty kardiologiczne
i kardiochirurgiczne (zapis EKG, kardiowersja,
elektrostymulacja)

e Inne gabinety i pracownie w ktérych wykonywany
jest zapis EKG

e pracownie i gabinety fizykoterapeutyczne
(zabiegi z wykorzystaniem biopradéw)

Opakowanie

Butelki PE po 250 g, 500 g,

Cubitainer 5000g w zestawie z butelkg 2509
i koncéwka do napetniania

by

Zelpol ECG
conductive gel for ECG

General product view

Zelpol ECG isodourless high conductive gel, specially
recommended for ECG recording. Obtained ECG
record is very clear, readable, high-voltage and free
of disturbance. Product may be applied also for other
electromedical procedures such as cardioversion,
defibryllation, electrostimulation, psychiatric
electrotherapy and long-term applications

(e.g. 24-hours recording ECG by Holter method).

Product property

e high conductivity

e prevent average (interpose) of obtained
electric signals

high resistance to dry up

bactericide

water soluble

high viscous and good adhesive, does not drip
from measuring electrode

pH neutral

does not harm skin, has no detrimental effect
on skin, clothing and testin device

Distribution range

hospital departments (cardiology, cardisurgery

and anesthesiology )

physiotherapy (EMG, EMS, TENS)

private practice (electromedical procedures such as:
ECG record, cardioversion,

defibryllation, electrostimulation and long-term
applications - 24-hour

recording ECG by Holter method)

Package

Product is distributed in PE bottle with pull-push
stopper contains 250g, 500g net and 5.0 cubitainer
set

Zelpol EKG
enb 3KI

OOLlee onucaHue NpoayKTa

lenb Zelpol EKG siBnsieTcs XOpoLUnM NpOBOAHNKAM,
npegHasHaveH Ans BbinonHeHWs 3anncuy kpmsow 3KT.
Kpome Toro, 6narofgaps 60nLwoi cnacobHoCcTu
eneKTPUYECcKoro NPoBoAHUKa NpeaHa3HayYeH Takke
NS BbINONHEHUs ApYrX oM3noTepaneBTUYECKUX
MeAMLMHCKMX 0bcreqoBaHNin ¢ MPUMEHEHSIM TOKa.

XapakTtepuctuyeckue CBOUCTBa NPOAYKTa :

e WmeeT BbICOKME CBOWCTBA ENEKTPUHECKOTO
npoBoAHMKa

[ ] npOﬂBﬂﬂeT MPOBOAHUKOBOCTL B MyHKTE HAnoXXeHns
(4TO MPepoTBpaLLaeM BbipaBHUBaHUS
noTteHunanos, 0T6l/lpaeMbIX 6nu3sko nexawumun
3M13KTPOAaMU — OCOBEHHO BaXHO NpY perucTpaumm
oTBegeHus cep,quHoro)

® BbICOKas OTNOPHOCTb Ha BbICbIXaHue

o CooTBETCTBEHHO ,qo6paHHaﬂ NEenKkocTb, KoTopas
obecneynBaet XOpOLUYH LIENKOCTb resia aaxe K
MarsibiM U rnagkum noBepxHOCTAM (I'IOBerHOCb
M3MepuUTENbLHOro 3n3kTpoaa)

o Wwmeet HeyTpanbHyto peakumio pH

® XUMMYECKS NaCUBHOCT (HeT peakuuun C 3rsKTpogamu
a TaKxXe C KoXeln nauueHTa

() AI'IJ'II/IKaTOP [aeT BO3MOXHOCTb TOYHOM A031pPoBKN
npenapara

MpumeHeHune

MpenapaT npegHasHa4YeH Ans BbINOMHEHNUS 3anucu

kpusou 3K, a ocobeHHo 3anucy 3KIMveToaom

XonbTepa (Holter'a) B TeueHunmn 24 yacos. Xopotuas

CnacoGHOCT NPOBOAHMKOBAsH AaeT BO3MOXHOCTb

nony4nTb YMCTYIO 3anuc 6e3 nomex. bnarogaps Tomy,

4YTO UMEET BbICOKME CBOMCTBA NPOBOAHMKA, MOXHA

€ro NPUMEHSITb TakxkKe :

e Kak renb npu ¢ 3n3KTpoCcTMMynaLym, 3n3KTPOLLOKOM
(npenoTBpaLLaeT noBpexaeHne Koxwu)

e Kak renb npu BbINONHeHWUM p13nMoTepaneBTUYECKUX
npoeayp ¢ NPYMeHEHsIM Toka (Hanp.
3N3KTPOCTMMYyNaLmm)

Flenb npegnaraem gns :

e Jlabopatopum 3KI" (0co6EHHO BbINOMHSAOLLMNE
3anucu 3Kl B TeyeHnmn 24 yacos)

o OTOenbl MHTEHCUBHOW Tepanuu, CKOPOW NOMOLLM,
OTAEnbl KapAnonornyeckne
1 kapauoxupyprudeckue(sanucu 3KT,
3N3KTPOCTUMYNaLWs)

e [pyrve nabopatopuu n kabuHeTbl,
B KOTOPbIX BbinonHatoT 3anucu 3K

e Jlabopatopuu 1 kabuHeTbl husnoTepaneBTUHECKUE

YnakoBka
ByTtbinkn no 250 r., no 500 r., cubitainer 5000 r.




CenTrRUM MEDICUM

Centrum Medicum Poland

Opiekuncza 5/7/9
93-411, Lédz
Telefon: 42 680 93 09
Faks: 42 684 11 58
zapewnieniejakosci@centrummedicum.pl

Zatgcznik P12/Z07 obowiazuje od 09.08.2021

1.6dz 09.08.2021
miejscowosc i data
(place and data)

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE nr 8/21
EU Declaration of Conformity

Centrum Medicum Poland

Manufactures Name (nazwa producenta): CENTRUM MEDICUM POLAND
mgr farm. Matgorzata Karpinska-Trojanowska

Manufactures Address (adres producenta): 93-411 Lodz, ul. Opiekuncza 5/7/9
SRN (Single Registration Number): PL-MF-000003612

Name of the Device (nazwa wyrobu): Zelpol USG zel do ultrasonografii

Basic UDI-DI code of the Device (s) (kod UDI-DI wyrobu): 5904463621USGD4
Classification (klasyfikacja wyrobu): klasa I

Centrum Medicum Poland uses the following procedures for the CE-labeling of their

products according the Regulation MDR 2017/745.

EU declaration of conformity according to annex IV + annex V

Po przeprowadzeniu oceny zgodnosci deklaruje z peing odpowiedzialnoscia,
ze w/w wyrob medyczny jest zgodny z rozporzadzeniem MDR 2017/745.
Deklaracja zgodnosci UE zgodna z zalacznikami IV i V.,

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of CMP. We hereby
declare that he medical device(s) specified above meet the provision of the Regulation (EU)
MDR 2017/745 for medical devices.

Podpis (Signature)



CenTRUM MEDICUM

Centrum Medicum Poland

Opiekuncza 5/7/9
93-411, Lédz
Telefon: 42 680 93 09
Faks: 42 684 11 58
zapewnieniejakosci@centrummedicum.pl

Zalacznik P12/Z07 obowigzuje od 09.08.2021

1.0dz 09.08.2021
miejscowosc i data
(place and data)

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE nr 9/21
EU Declaration of Conformity

e
LR A R

Centrum Medicum Poland

Manufactures Name (nazwa producenta): CENTRUM MEDICUM POLAND
mgr farm. Malgorzata Karpinska-Trojanowska

Manufactures Address (adres producenta): 93-411 Lodz, ul. Opiekuncza 5/7/9
SRN (Single Registration Number): PL-MF-000003612

Name of the Device (nazwa wyrobu): Zelpol EKG zel do elektrokardiografii
Basic UDI-DI code of the Device (s) (kod UDI-DI wyrobu): 5904463621 EKG9U
Classification (klasyfikacja wyrobu): klasa I

Centrum Medicum Poland uses the following procedures for the CE-labeling of their

products according the Regulation MDR 2017/745.

EU declaration of conformity according to annex IV + annex V

Po przeprowadzeniu oceny zgodnosci deklaruj¢ z peing odpowiedzialnoscia,
ze w/w wyrdb medyczny jest zgodny z rozporzadzeniem MDR 2017/745.
Deklaracja zgodnosci UE zgodna z zalacznikami [V i V.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of CMP. We hereby
declare that he medical device(s) specified above meet the provision of the Regulation (EU)
MDR 2017/745 for medical devices.

Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ regulacyjna:
mgr farm’ Malgorzata Karpiniska-Trojanowska

I\;R,(,c,ua
A

Podpis (Signatufe)



Centrum Medicum Poland
23411 Lode, vl Opiekuricza 5
tel.fax (+48 42) 684 11 58

tel (+48 42) 680 93 09

e-mail: bivro@centrummedicum. pl

Lédz, 04.05.2004

DECLARACJA ZGODNOSCI nr E01/04

Centrum Medicum Poland, 154, ul. Opiekunficza 5 deklaruje z pelng
odpowiedzialnoscig, ze wyrdb:

ZELPOL USG #el do ultrasonografii
wyrdb medyczny Klasa I (Annex IX, reguta 1)

- Spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy 93/42/EEC — Medical Devices
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mgr farm, Malgorzata Karpitska-Trojanowska

o DYREKTOR
CanvRLN RO PoLans . 5 o
93411 Lo x Centiumn Medicom Poland
TelaEy {0

NIP 72600140 02 o 471




Urzad liéjestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax. +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, N7
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych 2011 -07- 07

WM/RWM/416/002709/11[AC]
Pani
Malgorzata Trojanowska
Centrum Medicum Poland
ul. Opiekuncza 5
93-411 Lédz

Dotyczy: Zelpol USG, zel do ultrasonografii.

Informujg, 1z na podstawie wniosku nr WM/RWM/416-002709/11 z dnia 23 lutego 2011 roku

z Rejestru wyrobow medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r. o
wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) przeniesiono dane:

wyrobu: _
nazwa wyrobu: Zelpol USG, zel do ultrasonografii

wytworcey:

nazwa 1 adres: Centrum Medicum Poland
ul. Opiekuncza 5
93-411 Lodz

do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.)

Prezes Urzgdu Rejestracji dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany
danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pozniej
jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzig¢cia informacji o zmianie.

Z upowasnienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu informa yrobach Medycznych

Elzbleta

Zalaczniki:

- brak.

Do wiadomosci:
1. 1 egz. — adresat
2.1egz. -ala



Cenirum Medicum Poland
93411 Lodz, Oplekuncza 5

tel.fax (+48 42) 684 11 58

tel (+43 42) 680 93 09

e-mail: biuro@ecantrummedicum. bl

£.6dz, 04.05.2004

DECLARACJA ZGODNOSCI ur E02/04

Centrum Medicum Poland, £.6dZ, ul, Opiekusicza 5 deklaruje z pelng
odpowiedzialnoscig, ze wyrdb:

ZELPOL EKG iel do elektrokardiografii
wyréb medyczny Klasa T (Annex IX, regua 1)

- Spelnia wymagania zasadnicze Dyrektywy 93/42/EEC - Medical Devices
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax. +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2011 -07- 07
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/002710/11[AC]
Pani
Malgorzata Trojanowska
Centrum Medicum Poland
ul. Opiekunicza 5
93-411 L.6dz

Dotyczy: Zelpol EKG, zel do elektrokardiografii.

Informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416-002710/11 z dnia 23 lutego 2011 roku

z Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania prowadzonego na podstawie przepisOw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r. o
wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) przeniesiono dane:

wyrobu: :
nazwa wyrobu: Zelpol EKG, zel do elektrokardiografii.

Wytworcy:

nazwa i adres: Centrum Medicum Poland
ul. Opiekuncza 5
93-411 L6dz

do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.)

Prezes Urzgdu Rejestracji dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany
danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pozniej
jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

Z upowanienia Prezesa
DYREKTOR

Departamentu inform Medycznych
mm

Zalaczniki:

- brak.

Do wiadomosci:
1. 1 egz. — adresat
2.1egz. -ala



86-050 Solec Kujawski
ul. Torunska 63a
tel. 52 / 387 55 00

PAPIERY REJESTRACYJINE DO URZADZEN MEDYCZNYCH

Papier w roli

Powlekamy rozne papiery bazowe na profesjonalnej i nowoczesnej maszynie szwajcarskiej firmy

BMB produkujgc peten zakres papierdw samokopiujgcych w rolach. Oferujemy bezpytowe papiery

termiczne, z nadrukiem podziatki milimetrowe;j.

Oferujemy:

e papiery biate typu CB, CFB, CF w gramaturach 50 - 170 g,

» papiery CFB i CF w kolorze zéttym, rozowym, niebieskim, zielonym,
e papiery specjalistyczne typu SC, SC/CB,

e papier biaty OCR CB oraz OCR CF.

Papiery w rolach moga by¢ rdéznej szerokosci - maksymalnie 140cm, oraz réznej dtugosci nawoju

zgodnie z zyczeniami klientéw, np. 7000m, 10500m.

Papier w arkuszach

PASACO jest najwiekszym dostawca papieru samokopiujgcego w arkuszach na rynek polski.
Podstawowym produktem sg arkusze w formacie A2 (610x430) ale wychodzac naprzeciw

oczekiwaniom klientdw produkujemy tez inne formaty.

Oferujemy:

e papier biaty typu CB, CFB, CF w gramaturach 50 - 170 g,

» papiery CFB i CF w kolorze z6ttym, r6zowym, niebieskim, zielonym,
e papiery OCR CB, OCR CF, SC, SCCB,

Papiery pakowane sg w ryzy po 500 lub 1000 arkuszy, zabezpieczone kartonowymi przektadkami i

papierem z barierg wodng, standardowo po 30 ryz na palecie.

Papier EKG PC Lifepack 11 (107x23)

PASACO-20570

Papier EKG AsCARD 3 (104x40) bez nadruku

PASACO-12806

Papier EKG AsCARD A4/B56, z nadrukiem 112x25

PASACO-12807

Papier EKG E-600, z nadrukiem 110x35

PASACO-12808

Papier do EKG Ascard — B5, z nadrukiem, rozmiar 60x25

PASACO-12830

Papier do EKG Ascard B5 ECO, Ascard Mr. Green, z nadrukiem 58x25

PASACO-13588

Papier do EKG Ascard — 31, z nadrukiem, rozmiar 60x10

PASACO-14430

Papier do EKG As-33, rozmiar 110x10

PASACO-12805

Papier do EKG Ascard 3 z nadrukiem, rozmiar 104x40

PASACO-13593

Papier do EKG Ascard E-30, rozmiar 100x40

PASACO-18550

Papier EKG E-300, z nadrukiem 110x40

PASACO-12834

Papier termoczuty do drukarek lab. (57x30)

PASACO-21420

Papier termoczuty do drukarek lab. (110x20)

PASACO-21423

Papier termoczuty do drukarek lab. (110x30)

PASACO-21424

Papier Asgard MR Gren II 58 x 25

PASACO-12830




86-050 Solec Kujawski
ul. Torunska 63a
tel. 52 / 387 55 00



Papier EKG

WYTWORCA AB Medica group s.a. - Lessa
MARKA MINDRAY SINOHERO
MODEL BENEHEART D6 SE508
NUMER KAT. 10.080.15
ROZMIAR 80 mm x 20 m
TYP PAPIERU QT-HS
SREDNICA WEW. 16 mm
NAWO] wewnegtrzny
AUTOMATYZM nie
KOLOR NADRUKU  czerwony
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OPRACOWANO NA

PODSTAWIE: AB Medica group s.a. - Lessa

Data

/\ Dystrybutor opracowania: 2020.07.28
f ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa
ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56



Papier EKG

WYTWORCA AB Medica group s.a. - Lessa
MARKA ASPEL
MODEL ASCARD-3
NUMER KAT. 10.104.01
ROZMIAR 104 mm x 40 m
TYP PAPIERU QT-HS
SREDNICA WEW. 16 mm
NAWO] zewnetrzny
AUTOMATYZM nie
KOLOR NADRUKU  czerwony

OPRACOWANO NA
PODSTAWIE:

AB Medica group s.a. - Lessa

Data

/\ Dystrybutor: opracowania: 2020.07.28

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa
ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56



WYTWORCA
MARKA

MODEL

NUMER KAT.
ROZMIAR

TYP PAPIERU
SREDNICA WEW.
NAWOJ
AUTOMATYZM
KOLOR NADRUKU

OPRACOWANO NA
PODSTAWIE:

Papier EKG

AB Medica group s.a. - Lessa

PHYSIO-CONTROL
LIFEPAK-12
10.106.02

106 mm x 25 m
QT-HS

16 mm
zewnetrzny

nie

czerwony

CORPULS
CORPULS 3

AB Medica group s.a. - Lessa

)\
ZZARYS

Dystrybutor:

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56

Data
opracowania: 2020.07.28



Papier EKG

WYTWORCA AB Medica group s.a. - Lessa
MARKA NIHON KOHDEN BIOCARE
MODEL ECG9110/9130/ 9132/ 9320 ECG 1210/ 1215

NUMER KAT. 29.210.60

ROZMIAR 210 mm x 140 mm x 215 arkuszy
TYP PAPIERU QT-HS
AUTOMATYZM czarny znacznik
KOLOR NADRUKU  czerwony
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OPRACOWANO NA

PODSTAWIE: AB Medica group s.a. - Lessa

Data

/\ Dystrybutor: opracowania: 2020.07.28
f ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa
ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56



DC-001-PND

DECLARACION DE CONFORMIDAD UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

FABRICANTE:
MANUFACTURER:

DIRECCION:

ADDRESS

EUDAMED SRN:

AB MEDICA GROUP S.A

Sede Social / Headquarter: ¢/ Jericd, 10 Bis Interior. 08035 Barcelona. (ESP)
Espania.

Oficinas y Almacén / Office and Warehouse : Avda. Salvatella, 4. P.l Salvatella
(ESP) Espana 08210 Barbera del Vallés. Barcelona (ESP)

Fabrica / Factory: C/ Llobateras 14-18, Talleres 7. N.4.6. P.l Santiga (ESP)
Espafia 08210 Barbera del Vallés. (ESP)

ES-MF-000000582

Declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos fabricados:
Declare under their responsibility that the manufactured products:

Nombre
Name

Marca
Trademark
UDI-DI Basico
Basic UDI-DI

Codigo CND/ GMDN
CND code/ GMDN

Finalidad Prevista

Intended Use

Clasificacion:
Classification:

Papeles de registro médico REF Ver Anexo
Recording charts for medical equipment REF  See Annex
LESSA

LESSA

84287631029PAPNOGRIDB4

71302/ 15-639

Papel para electrodiagnéstico, su funcionalidad es el registro grafico de sefales
bioeléctricas para la monitorizacién y diagnostico, asi como registro de datos y valores
representativos.

Electrodiagnostic paper, its functionality is the graphic recording of bioelectric signals for
monitoring and diagnosis, as well as data record and representative values.

Clase | (anexo Vlll regla 1)
Class I (annex Vil rule 1)

Cumple con los requisitos generales de Seguridad y Funcionamiento y disposiciones de:
Conforms with the General Safety and Performance Requirements and provisions of:

Reglamento de Productos Sanitarios (UE) 2017/745, y sus modificaciones y las legislaciones nacionales
adicionales / Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 as amended and the aditional national laws.

Ruta evaluacion conformidad: Anexo Il - 11l
Conformity assessment route Annex Il - 11l
Doxumentacion Técnica: TF-001-PND

Technical documentation

Sistema de Calidad segun: ISO 13485:2016. (n. 9124 PAEL) until 10.03.2023 por IMQ/CSQ
Quality System according: ISO 9001:2015 (n.9120 PAES) until 10.03.2023 por IMQ/CSQ
Barcelona 29/04/2021
Ed Uardo Firmado digitalmente

por Eduardo Fernandez

Fernandez Navarro
Fecha: 2021.04.30
Navarro 10:31:19 +02'00'

Eduardo Fernandez
Administrador / Manager

1de?2

DoC Papel Registro No diagramado Rev. 11



DC-001-PND

ANEXO 1/ ANNEX |

REFERENCIAS / REFERENCES:

05.037.00 // 05.044.00 // 05.044.01 // 05.044.02 // 05.057.01 // 05.057.02 // 05.057.04 //
05.057.05 // 05.058.00 // 05.070.00 // 05.075.00 // 05.076.00 // 05.076.01 // 05.100.01 //
05.114.00 // 05.120.01 // 05.210.00 // 05.215.00 // 09.057.00 // 10.037.00 // 10.037.02 //
10.037.03 // 10.037.04 // 10.037.05 // 10.050.08 // 10.050.11 // 10.050.12 // 10.050.19 //
10.050.29 // 10.050.39 // 10.050.45 // 10.050.47 // 10.050.49 // 10.055.02 // 10.055.04 //
10.057.01 // 10.057.03 // 10.057.04 // 10.057.06 // 10.057.07 // 10.057.08 // 10.057.10 //
10.057.11//10.057.12// 10.057.13 // 10.057.14 // 10.057.15 // 10.057.16 // 10.057.18 //
10.057.19// 10.057.20 // 10.057.21 // 10.057.22 // 10.057.23 // 10.057.24 // 10.057.25 //
10.057.26 // 10.058.00 // 10.058.01 // 10.058.04 // 10.058.05 // 10.058.07 // 10.060.00 //
10.060.01 // 10.060.03 // 10.060.14 // 10.060.31 // 10.062.01 // 10.063.04 // 10.063.07 //
10.063.09 // 10.070.00 // 10.075.00 // 10.075.01 // 10.075.03 // 10.078.00 // 10.078.01 //
10.080.00 // 10.080.00PF //10.080.01 // 10.080.02 // 10.080.04 // 10.080.06 // 10.080.07 //
10.080.08// 10.080.09 // 10.080.10 // 10.080.13 // 10.080.18 // 10.080.20// 10.090.02 //
10.100.00 // 10.104.02 // 10.106.00 // 10.106.01 // 10.106.03 // 10.106.06 // 10.106.08 //
10.108.03 // 10.109.00 // 10.110.01 // 10.110.02 // 10.110.04 // 10.110.05 // 10.110.06 //
10.110.09//10.110.10//10.110.14//10.110.18 // 10.110.19//10.110.21 / 10.110.23 //
10.110.24//10.110.25//10.110.27 // 10.111.01 // 10.112.00 // 10.112.06 // 10.112.11 //
10.112.12//10.112.18//10.112.19//10.112.20 // 10.114.00 // 10.114.01 // 10.114.02 //
10.120.02 // 10.120.03 // 10.120.06 // 10.120.11 // 10.120.12 // 10.126.00 // 10.140.03 //
10.208.00// 10.210.03 // 10.210.10// 10.210.17 // 10.210.19// 10.215.02 // 15.210.00 //
15.210.20 // 15.210.40 // 15.210.60 // 15.215.00 // 15.215.20 // 15.215.40 // 24.244.04 //
24.345.06 // 24.350.01 // 24.398.01 // 29.050.04 // 29.110.00 // 29.110.01 // 29.110.03 //
29.110.04 //29.110.07 // 29.111.02 // 29.112.01 // 29.112.04 // 29.120.01 // 29.120.07 //
29.120.09 // 29.125.00 // 29.126.00 // 29.126.02 // 29.143.00 // 29.143.01 // 29.152.02 //
29.152.06 //29.210.03 // 29.210.04 // 29.210.09 // 29.210.14 // 29.210.24 // 29.210.29 //
29.210.44 // 29.210.54 // 29.210.56 // 29.210.57 // 29.215.08 // 29.216.03 // 29.216.04 //
29.216.05// 29.216.06 // 29.216.10 // 29.216.11 // 30.215.03 // 30.216.04 //NT10.050.19//
NT10.110.02// NT29.110.03// NT29.143.01// NT10.057.01.
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DC-001-PND

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

PRODUCENT: AB MEDICA GROUP S.A

ADRES: Siedziba: c/ Jerico, 10 Bis Interior. 08035 Barcelona. (ESP) Hiszpania.

Biuro i magazyn: Avda. Salvatella, 4. P.| Salvatella (ESP) Hiszpania
08210 Barbera del Valles. Barcelona (ESP)

Fabryka: C/ Llobateras 14-18, Talleres 7. N.4.6. P.I Santiga (ESP) Hiszpania
08210 Barbera del Valles. (ESP)

EUDAMED SRN: ES-MF-000000582

Oswiadcza na wlasng odpowiedzialno$é, ze wytwarzane artykuly:

Nazwa Karty do dokumentacji medycznej Numery Patrz: Zatgcznik
Znak towarowy LESSA

Kod Basic UDI-DI 84287631029PAPNOGRIDB4

Kod CND / GMDN 21302/ 15-639

Zamierzone zastosowanie  Papier do elektrodiagnostyki stuzgcy do rejestrowania obrazu sygnatow

bioelektrycznych w ramach monitorowania i diagnostyki oraz do zapisu
danych i reprezentowanych wynikéw
Klasyfikacja: Klasa | (Zatgcznik VI, zasada 1)

Produkt zgodny z ogélnymi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania oraz
nastepujacymi przepisami:

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 z pézniejszymi zmianami
oraz dodatkowe przepisy krajowe.

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik 11 - Il

Dokumentacja techniczna: TF-001-PND

System kontroli jakoSci zgodny z: ISO 13485:2016. (nr 9124 PAEL), certyfikat wazny do 10.03.2023, wydany przez
IMQ/CSQ

ISO 9001:2015 (nr 9120 PAES), certyfikat wazny do 10.03.2023, wydany przez
IMQ/CSQ

Barcelona, 29.04.2021

Eduardo

Podpis cyfrowy
Eduardo Fernandez

Fernandez Navarro

Data: 2021.04.30
Navarro
10:31:19 +02'00'

Eduardo Fernandez
Kierownik

122
DoC Papel Registro No diagramado, wyd. 11



DC-001-PND

ZAtACZNIK |

NUMERY:

05.037.00 // 05.044.00 // 05.044.01 // 05.044.02 // 05.057.01 // 05.057.02 // 05.057.04 //
05.057.05 // 05.058.00 // 05.070.00 // 05.075.00 // 05.076.00 // 05.076.01 // 05.100.01 //
05.114.00 // 05.120.01 // 05.210.00 // 05.215.00 // 09.057.00 // 10.037.00 // 10.037.02 //
10.037.03 // 10.037.04 // 10.037.05 // 10.050.08 // 10.050.11 // 10.050.12 // 10.050.19 //
10.050.29 // 10.050.39 // 10.050.45 // 10.050.47 // 10.050.49 // 10.055.02 // 10.055.04 //
10.057.01 // 10.057.03 // 10.057.04 // 10.057.06 // 10.057.07 // 10.057.08 // 10.057.10 //
10.057.11//10.057.12// 10.057.13 // 10.057.14 // 10.057.15 // 10.057.16 // 10.057.18 //
10.057.19//10.057.20 // 10.057.21 // 10.057.22 // 10.057.23 // 10.057.24 // 10.057.25 //
10.057.26 // 10.058.00 // 10.058.01 // 10.058.04 // 10.058.05 // 10.058.07 // 10.060.00 //
10.060.01 // 10.060.03 // 10.060.14 // 10.060.31 // 10.062.01 // 10.063.04 // 10.063.07 //
10.063.09 // 10.070.00 // 10.075.00 // 10.075.01 // 10.075.03 // 10.078.00 // 10.078.01 //
10.080.00 // 10.080.00PF //10.080.01 // 10.080.02 // 10.080.04 // 10.080.06 // 10.080.07 //
10.080.08// 10.080.09 // 10.080.10 // 10.080.13 // 10.080.18 // 10.080.20// 10.090.02 //
10.100.00// 10.104.02 // 10.106.00 // 10.106.01 // 10.106.03 // 10.106.06 // 10.106.08 //
10.108.03 //10.109.00 // 10.110.01 //10.110.02 // 10.110.04 // 10.110.05 // 10.110.06 //
10.110.09//10.110.10//10.110.14// 10.110.18 // 10.110.19//10.110.21 // 10.110.23 //
10.110.24//10.110.25//10.110.27 // 10.111.01 // 10.112.00 // 10.112.06 // 10.112.11 //
10.112.12//10.112.18//10.112.19//10.112.20 // 10.114.00 // 10.114.01 // 10.114.02 //
10.120.02 //10.120.03 // 10.120.06 // 10.120.11 // 10.120.12 // 10.126.00 // 10.140.03 //
10.208.00//10.210.03 //10.210.10// 10.210.17 // 10.210.19 // 10.215.02 // 15.210.00 //
15.210.20 // 15.210.40 // 15.210.60 // 15.215.00 // 15.215.20 // 15.215.40 // 24.244.04 //
24.345.06 // 24.350.01 // 24.398.01 // 29.050.04 // 29.110.00 // 29.110.01 // 29.110.03 //
29.110.04 // 29.110.07 // 29.111.02 // 29.112.01 // 29.112.04 // 29.120.01 // 29.120.07 //
29.120.09 // 29.125.00 // 29.126.00 // 29.126.02 // 29.143.00 // 29.143.01 // 29.152.02 //
29.152.06 //29.210.03 // 29.210.04 // 29.210.09 // 29.210.14 // 29.210.24 // 29.210.29 //
29.210.44 // 29.210.54 // 29.210.56 // 29.210.57 // 29.215.08 // 29.216.03 // 29.216.04 //
29.216.05// 29.216.06 // 29.216.10 // 29.216.11 // 30.215.03 // 30.216.04 //NT10.050.19//
NT10.110.02// NT29.110.03// NT29.143.01// NT10.057.01.
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DC-002-PD

DECLARACION DE CONFORMIDAD UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

FABRICANTE:
MANUFACTURER:

DIRECCION:

ADDRESS

EUDAMED SRN:

AB MEDICA GROUP S.A

Sede Social / Headquarter: ¢/ Jerico, 10 Bis Interior. 08035 Barcelona. (ESP)
Espania.

Oficinas y Almacén / Office and Warehouse : Avda. Salvatella, 4. P.l Salvatella
(ESP) Espana 08210 Barbera del Vallés. Barcelona (ESP)

Fabrica / Factory: C/ Llobateras 14-18, Talleres 7. N.4.6. P.I Santiga (ESP)
Espafia 08210 Barbera del Vallés. (ESP)

ES-MF-000000582

Declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos fabricados:
Declare under their responsibility that the manufactured products:

Nombre
Name

Papeles de registro médico.
Recording charts for medical equipment

Series: Ver anexo ./ REF  See Annex

Marca
Trademark

UDI-DI Basico
Basic UDI-DI

Codigo CND/GMDN
CND/GMDN code

Finalidad Prevista

Intended Use

Clasificacion:
Classification:

LESSA
LESSA

84287631029PAPGRIDXF
Z1302 / 15-639

Papel para electrodiagnéstico, su funcionalidad es el registro grafico de sefales
bioeléctricas para la monitorizacion y diagndstico, asi como registro de datos y valores
representativos.

Electrodiagnostic paper, its functionality is the graphic recording of bioelectric signals for
monitoring and diagnosis, as well as data record and representative values.

Clase | con funcion de medida
Class | with measuring function

(anexo IX en MDD regla 1)
(annex IX MDD rule 1)

Cumple con los requisitos generales de Seguridad y Funcionamiento y disposiciones de:
Conforms with the General Safety and Performance Requirements and provisions of:

RD 1591/2009 y Directiva Europea 93/42/CEE y sus modificaciones posteriores) / RD 1591/2009 and European Directive
93/42 | EEC and its subsequent modifications).

Ruta evaluacion conformidad:

Anexo Il / Annex |l

Conformity assessment route

Documentacion Técnica:
Technical documentation

Certificado CE / ECCertificate:

Sistema de Calidad segun:
Quality System according:

DC-002-Papel diagram Rev. 19

TF-002-PD

1349/MDD by IMQ SpA (NB 0051) until 01.07.2023

ISO 13485:2016. (n. 9124 PAEL) until 10.03.2023 por IMQ/CSQ
ISO 9001:2015 (n.9120 PAES) until 10.03.2023 por IMQ/CSQ

Barcelona 29/04/2021

Eduardo Fernandez
Administrador / Manager

Firmado
Eduardo digitalmente por
Eduardo Fernandez

Fernandez .o

Fecha: 2021.04.30
Navarro . gosas 10200

1de4



ANEXO I/ ANNEX |

DC-002-PD

REFERENCIAS / REFERENCES:

0111300
0111301
0304500
0304501
0304502
0304900
0304901
0305000
0305001
0305002
0305003
0305004
0305005
0305007
0305008
0306001
0306300
0306301
0311000
0311001
0311300
0312000
0312300
0312301
0312500
0312600
0312601
0313000
0313001
0313003
0313004
0313005
0313500
0314400
0314401
0314402
0324100
0505700
0505703
0507001
0510000
0512000
1004200
1004500
1004501

1004502
1004900
1005000
1005001
1005003
1005006
1005007
1005010
1005013
1005014
1005015
1005016
1005017
1005018
1005020
1005021
1005022
1005023
1005024
1005025
1005026
1005027
1005028
1005030
1005031
1005032
1005033
1005034
1005035
1005036
1005037
1005038
1005040
1005043
1005044
1005046
1005048
1005500
1005501
1005503
1005705
1005709
1005727
1005802
1005803

DC-002-Papel diagram Rev. 19

1005806
1005808
1006005
1006006
1006008
1006009
1006010
1006011
1006012
1006013
1006015
1006016
1006017
1006018
1006019
1006020
1006021
1006022
1006024
1006025
1006026
1006027
1006029
1006030
1006300
1006301
1006303
1006305
1006306
1006308
1006310
1006311
1006312
1006313
1006314
1006315
1006316
1006317
1006318
1006319
1006320
1006321
1006322
1006323
1007502

1007504
1007505
1008011
1008012
1008014
1008015
1008016
1008017
1008019
1009000
1009001
1009003
1009004
1009900
1010001
1010002
1010400
1010401
1010602
1010604
1010605
1010607
1010800
1010801
1010802
1010901
1011003
1011007
1011008
1011011
1011012
1011013
1011015
1011017
1011020
1011022
1011026
1011203
1011204
1011205
1011207
1011208
1011209
1011213
1011214

1011215
1011216
1011217
1011221
1011222
1011223
1011403
1011800
1011801
1011802
1012000
1012001
1012004
1012005
1012007
1012008
1012009
1012010
1012013
1012500
1013000
1013001
1013002
1013004
1013005
1013400
1013401
1013402
1013403
1013500
1014200
1014401
1014403
1014404
1014405
1014406
1014407
1014408
1014409
1014410
1014412
1014414
1014415
1014501
1014800

1014801
1015200
1015201
1018300
1018301
1020900
1020901
1020902
1020903
1021005
1021006
1021007
1021008
1021009
1021011
1021012
1021013
1021014
1021015
1021016
1021018
1021020
1021021
1021022
1021023
1021024
1021025
1021400
1021501
1021503
1021504
1021600
1021602
1021603
1021604
1021605
1021607
1021608
1021609
1025000
1027800
2205000
2217001
2225000
2410000
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2412501
2414000
2414001
2415300
2415301
2415500
2415501
2415503
2415504
2417600
2417800
2418000
2418001
2420001
2420004
2420006
2420007
2420008
2420009
2420010
2420300
2420301
2420302
2420900
2421000
2421001
2421002
2421003
2421005
2421008
2421009
2421500
2421501
2421502
2421600
2421601
2421900
2422000
2422400
2423001
2423003
2423004
2424001
2424002
2424003
2424004
2424005
2424006
2424300

2424301
2424302
2424303
2424400
2424401
2424408
2424501
2424502
2424503
2424504
2424505
2424507
2424508
2424509
2424510
2424511
2424512
2424513
2424514
2424515
2424516
2424517
2424518
2424519
2424520
2424521
2424522
2424600
2425001
2425002
2427000
2429000
2430000
2431528
2431700
2433000
2433001
2433003
2434300
2434301
2434306
2434307
2434500
2434501
2434502
2434503
2434507
2434509
2434510

DC-002-Papel diagram Rev. 19

2434511
2434513
2434514
2434515
2434516
2434520
2434522
2434523
2434524
2434525
2434526
2434527
2434528
2434600
2434800
2435000
2435600
2435601
2436000
2436005
2437000
2437001
2439001
2439002
2439005
2439006
2439007
2439008
2439009
2439010
2439300
2439800
2439802
2439803
2439804
2440001
2440002
2440003
2440004
2440006
2440007
2440008
2440009
2440010
2440011
2440012
2440013
2440014
2440015

2440099
2440800
2441002
2441003
2441200
2441700
2441803
2441804
2442000
2442004
2442005
2442006
2442007
2442008
2442300
2444000
2444500
2444700
2444800
2444802
2445000
2445001
2445099
2445400
2445501
2445502
2445801
2445802
2445806
2448600
2450000
2450002
2905000
2905001
2905002
2905003
2905005
2905007
2906002
2906003
2906004
2906005
2906006
2906007
2906300
2906301
2906302
2906304
2906305

2906306
2907000
2908000
2908001
2908002
2908003
2908004
2908005
2908007
2909000
2909001
2909002
2909003
2909004
2909005
2909006
2909007
2910000
2910001
2910400
2910601
2910800
2911002
2911005
2911006
2911008
2911009
2911010
2911011
2911012
2911013
2911014
2911101
2911103
2911200
2911202
2911203
2911205
2911206
2911207
2911208
2911209
2911210
2911211
2911212
2911213
2911214
2911215
2911217

DC-002-PD

2911218
2911219
2911400
2911401
2911403
2911404
2911405
2911406
2912000
2912002
2912005
2912006
2912008
2912010
2912601
2912603
2912604
2913000
2913002
2913400
2913402
2913500
2914401
2914402
2914403
2914404
2914406
2914500
2914501
2914502
2914800
2915000
2915001
2915003
2915004
2915005
2915100
2915200
2915201
2915203
2915204

2915205
2915206
2915600

2918300
2920700
2920900
2920901
2920902
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2920903
2920904
2920905
2920906
2921001
2921002
2921005
2921006
2921007
2921008
2921010
2921011
2921012
2921015
2921017
2921018
2921019
2921021
2921022
2921023
2921025
2921026
2921027
2921028
2921030
2921031
2921032
2921033
2921034
2921035
2921036
2921037
2921038
2921039
2921040
2921041
2921042
2921043
2921045
2921046
2921047
2921048
2921049
2921050
2921051
2921052
2921053
2921055
2921058

2921059
2921060
2921061
2921062
2921063
2921064
2921065
2921066
2921067
2921068
2921069
2921070
2921071
2921072
2921073
2921074
2921075
2921076
2921077
2921078
2921079
2921080

2921081
2921082
2921501

2921502
2921503
2921507
2921509
2921511
2921512
2921513
2921514
2921515
2921516
2921517
2921518
2921608
2921613
2921614
2921615
2921616
2929700
3015200
3015202
3021000
3021001
3021002
3021003

DC-002-Papel diagram Rev. 19

3021005

3021007

3021008

3021009

3021010

3021500

3021501

3021502

3021504

3021505

3021506

3021507

3021508

7020000

NT1005003
NT1005021
NT1005705
NT1006305
NT1008011
NT1010800
NT1011205
NT1021005
NT1021400
NT1021503
NT2906002
NT2908000
NT2909001
NT2909004
NT2910800
NT2911005
NT2911006
NT2911202
NT2911205
NT2911209
NT2911401
NT2911403
NT2915003
NT2915200
NT2921005
NT2921007
NT2921015
NT2921022
NT2921035
NT2921050
NT2921503
NT2921507
NT2921511
NT3021500
NT3021501

NT3021502

DC-002-PD
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DC-002-PD

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

PRODUCENT: AB MEDICA GROUP S.A

ADRES: Siedziba: c/ Jerico, 10 Bis Interior. 08035 Barcelona. (ESP) Hiszpania.
Biuro i magazyn: Avda. Salvatella, 4. P.| Salvatella (ESP) Hiszpania
08210 Barbera del Vallés. Barcelona (ESP)
Fabryka: C/ Llobateras 14-18, Talleres 7. N.4.6. P.I Santiga (ESP) Hiszpania
08210 Barbera del Valles. (ESP)

EUDAMED SRN: ES-MF-000000582

Oswiadcza na wlasng odpowiedzialnosé, ze wytwarzane artykuty:

Nazwa Karty do dokumentacji medycznej
Seria: Numery Patrz: Zalgcznik
Znak towarowy LESSA

Kod Basic UDI-DI 84287631029PAPGRIDXF
Kod CND/GMDN 21302/ 15-639

Zamierzone zastosowanie Papier do elektrodiagnostyki stuzacy do rejestrowania obrazu sygnatow
bioelektrycznych w ramach monitorowania i diagnostyki oraz do zapisu
danych i reprezentowanych wynikow

Klasyfikacja: Klasa | z funkcjg pomiarowa (zatagcznik IX MDD, zasada 1)

Produkt zgodny z ogéinymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania oraz nastepujacymi przepisami:
Dekret Krélewski nr 1591/2009 oraz dyrektywa 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik Il

Dokumentacja techniczna: TF-002-PD

Certyfikat WE 1349/MDD, certyfikat wydany przez IMQ SpA (NB 0051), wazny do 01.07.2023

System kontroli jako$ci zgodny z: ISO 13485:2016. (nr 9124 PAEL), certyfikat wazny do 10.03.2023, wydany przez
IMQ/CSQ
1ISO 9001:2015 (nr 9120 PAES), certyfikat wazny do 10.03.2023, wydany przez
IMQ/CSQ

Barcelona, 29.04.2021

Eduardo Fernandez
Kierownik

Eduardo Podpis cyfrowy

Fernandez

Eduardo Fernandez Navarro

Data: 2021.04.30
Navarro  1.os.s 0200
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DC-002-PD

ZALACZNIK |

NUMERY:

0111300 1004502 1005806 1007504 1011215 1014801
0111301 1004900 1005808 1007505 1011216 1015200
0304500 1005000 1006005 1008011 1011217 1015201
0304501 1005001 1006006 1008012 1011221 1018300
0304502 1005003 1006008 1008014 1011222 1018301
0304900 1005006 1006009 1008015 1011223 1020900
0304901 1005007 1006010 1008016 1011403 1020901
0305000 1005010 1006011 1008017 1011800 1020902
0305001 1005013 1006012 1008019 1011801 1020903
0305002 1005014 1006013 1009000 1011802 1021005
0305003 1005015 1006015 1009001 1012000 1021006
0305004 1005016 1006016 1009003 1012001 1021007
0305005 1005017 1006017 1009004 1012004 1021008
0305007 1005018 1006018 1009900 1012005 1021009
0305008 1005020 1006019 1010001 1012007 1021011
0306001 1005021 1006020 1010002 1012008 1021012
0306300 1005022 1006021 1010400 1012009 1021013
0306301 1005023 1006022 1010401 1012010 1021014
0311000 1005024 1006024 1010602 1012013 1021015
0311001 1005025 1006025 1010604 1012500 1021016
0311300 1005026 1006026 1010605 1013000 1021018
0312000 1005027 1006027 1010607 1013001 1021020
0312300 1005028 1006029 1010800 1013002 1021021
0312301 1005030 1006030 1010801 1013004 1021022
0312500 1005031 1006300 1010802 1013005 1021023
0312600 1005032 1006301 1010901 1013400 1021024
0312601 1005033 1006303 1011003 1013401 1021025
0313000 1005034 1006305 1011007 1013402 1021400
0313001 1005035 1006306 1011008 1013403 1021501
0313003 1005036 1006308 1011011 1013500 1021503
0313004 1005037 1006310 1011012 1014200 1021504
0313005 1005038 1006311 1011013 1014401 1021600
0313500 1005040 1006312 1011015 1014403 1021602
0314400 1005043 1006313 1011017 1014404 1021603
0314401 1005044 1006314 1011020 1014405 1021604
0314402 1005046 1006315 1011022 1014406 1021605
0324100 1005048 1006316 1011026 1014407 1021607
0505700 1005500 1006317 1011203 1014408 1021608
0505703 1005501 1006318 1011204 1014409 1021609
0507001 1005503 1006319 1011205 1014410 1025000
0510000 1005705 1006320 1011207 1014412 1027800
0512000 1005709 1006321 1011208 1014414 2205000
1004200 1005727 1006322 1011209 1014415 2217001
1004500 1005802 1006323 1011213 1014501 2225000
1004501 1005803 1007502 1011214 1014800 2410000

DC-002-Papel diagram, wyd. 19



2412501
2414000
2414001
2415300
2415301
2415500
2415501
2415503
2415504
2417600
2417800
2418000
2418001
2420001
2420004
2420006
2420007
2420008
2420009
2420010
2420300
2420301
2420302
2420900
2421000
2421001
2421002
2421003
2421005
2421008
2421009
2421500
2421501
2421502
2421600
2421601
2421900
2422000
2422400
2423001
2423003
2423004
2424001
2424002
2424003
2424004
2424005
2424006
2424300

2424301
2424302
2424303
2424400
2424401
2424408
2424501
2424502
2424503
2424504
2424505
2424507
2424508
2424509
2424510
2424511
2424512
2424513
2424514
2424515
2424516
2424517
2424518
2424519
2424520
2424521
2424522
2424600
2425001
2425002
2427000
2429000
2430000
2431528
2431700
2433000
2433001
2433003
2434300
2434301
2434306
2434307
2434500
2434501
2434502
2434503
2434507
2434509
2434510

DC-002-Papel diagram, wyd. 19

2434511
2434513
2434514
2434515
2434516
2434520
2434522
2434523
2434524
2434525
2434526
2434527
2434528
2434600
2434800
2435000
2435600
2435601
2436000
2436005
2437000
2437001
2439001
2439002
2439005
2439006
2439007
2439008
2439009
2439010
2439300
2439800
2439802
2439803
2439804
2440001
2440002
2440003
2440004
2440006
2440007
2440008
2440009
2440010
2440011
2440012
2440013
2440014
2440015

2440099
2440800
2441002
2441003
2441200
2441700
2441803
2441804
2442000
2442004
2442005
2442006
2442007
2442008
2442300
2444000
2444500
2444700
2444800
2444802
2445000
2445001
2445099
2445400
2445501
2445502
2445801
2445802
2445806
2448600
2450000
2450002
2905000
2905001
2905002
2905003
2905005
2905007
2906002
2906003
2906004
2906005
2906006
2906007
2906300
2906301
2906302
2906304
2906305

2906306
2907000
2908000
2908001
2908002
2908003
2908004
2908005
2908007
2909000
2909001
2909002
2909003
2909004
2909005
2909006
2909007
2910000
2910001
2910400
2910601
2910800
2911002
2911005
2911006
2911008
2911009
2911010
2911011
2911012
2911013
2911014
2911101
2911103
2911200
2911202
2911203
2911205
2911206
2911207
2911208
2911209
2911210
2911211
2911212
2911213
2911214
2911215
2911217

DC-002-PD

2911218
2911219
2911400
2911401
2911403
2911404
2911405
2911406
2912000
2912002
2912005
2912006
2912008
2912010
2912601
2912603
2912604
2913000
2913002
2913400
2913402
2913500
2914401
2914402
2914403
2914404
2914406
2914500
2914501
2914502
2914800
2915000
2915001
2915003
2915004
2915005
2915100
2915200
2915201
2915203
2915204
2915205

2915206
2915600

2918300
2920700
2920900
2920901
2920902



2920903
2920904
2920905
2920906
2921001
2921002
2921005
2921006
2921007
2921008
2921010
2921011
2921012
2921015
2921017
2921018
2921019
2921021
2921022
2921023
2921025
2921026
2921027
2921028
2921030
2921031
2921032
2921033
2921034
2921035
2921036
2921037
2921038
2921039
2921040
2921041
2921042
2921043
2921045
2921046
2921047
2921048
2921049
2921050
2921051
2921052
2921053
2921055
2921058

2921059
2921060
2921061
2921062
2921063
2921064
2921065
2921066
2921067
2921068
2921069
2921070
2921071
2921072
2921073
2921074
2921075
2921076
2921077
2921078
2921079
2921080

2921081

2921082
2921501

2921502
2921503
2921507
2921509
2921511
2921512
2921513
2921514
2921515
2921516
2921517
2921518
2921608
2921613
2921614
2921615
2921616
2929700
3015200
3015202
3021000
3021001
3021002
3021003

DC-002-Papel diagram, wyd. 19

3021005

3021007

3021008

3021009

3021010

3021500

3021501

3021502

3021504

3021505

3021506

3021507

3021508

7020000

NT1005003
NT1005021
NT1005705
NT1006305
NT1008011
NT1010800
NT1011205
NT1021005
NT1021400
NT1021503
NT2906002
NT2908000
NT2909001
NT2909004
NT2910800
NT2911005
NT2911006
NT2911202
NT2911205
NT2911209
NT2911401
NT2911403
NT2915003
NT2915200
NT2921005
NT2921007
NT2921015
NT2921022
NT2921035
NT2921050
NT2921503
NT2921507
NT2921511
NT3021500
NT3021501

NT3021502

DC-002-PD



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacia wiaéciwego organu / Identification of the Competent Authority
4 Y

71,001 Kod/Code
PL/CAOL

i 1.'.092 Nazwa w jezyku miejscowym - po poisku / Name in locz! language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

| 2,003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and B_iocidal Products

1.004 ~ Kod kraju / Country code 1.005 -Kod pocztowy i miasto / Postal code 2nd city |
- E '
T1.006 Ulica, n | Sreet, o, ' 1 1.007 Telefon/ Phone |
: +48 22 4921100

Prosze wypeiniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with 2 white background only

{

- B, Identyfikacjs zgloszenia lub powiadomienia /:Identification of notification

1 1.008  Data wpbywu / Dete of notificetion 1,009 - Numer referencyjny / Reference number

| £.010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First %or device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of d

W przypadiky zmiany dotyczacej podmiotu proszg wskazad dane ulegajace zmiznie

3042 1n1 case of change of entity details please indicate the datz being changed
£.012 ststus miotu dokonujacego niniejszego zgioszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
{ =3 <

[0 w - wWytwéres / Manufacturer

B A - Au‘.}yryzowany przedstawiciel / A:;:“:rr:zed representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization 2ssembling ier2ons

$ - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestew zabiegowy / Crganization s€ft

go0oodOn

1D: 0159 7775 6996 WMI_F1_1.4



C. - Identyfikacia wytwdrcy / Identification of the manufacturer

11013 Numer teferencyjny [ Reference nimber > }:3.014- Kod kreju/ Country code:.

ES

71015 Nazws wytwdrey, petna / Neme of the manurecturer, in Al

AB MEDICA GROUP S.A.

1.016 - Nazwa wytwércy, skréeona /- Name of the menufacturer, 25brevisted

AB MEDICA

1.017 Miasto / Ciy F1.018 Kod pocztowy Posi2! code
BARBERA DEL VALLES - BARCELONA 08210

{1,019 “Ulica, nr / Street, 6. | 1.020  Skrytka pocztowa / °0 3ox

C/LLOBATERAS 14-18 TALLERES 7 NAVE 4,3,6,1 POL.IND. (ESP)

| Osoba do kontaktu / Contect person

| 1.021 Imieinazwisko/ Full name [ 1.022 Telefon / Phone
Hector Binefa | +34 93 729 94 00

::1.023 E-mail | 1024 Faks/ Fax
hectorb@lessap.com +34 93 719 16 56

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the-autherized representative

coce

| 1.025 - Numer referenicyjny [ Reference number 1-1.026 Kod kraju / Country coce

111,027 Nazws sutoryzowanego przedstawiciela, peina/-Name of the 2uthorized represeniztive, infull

[ 4.028 Nazws sutoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representztive, 2bbraviated

| £:029  Miasto/ City } 1,030 Kod pocztowy / Postai code

| 1,031 Ulica, nr / Street, no. [ 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

| Osoba d6 kontaktu / Cortact person

1 4.033 Imiginazwisks / Full name | 1.034 Telefon/ Phone

1.035 E-mail | 1.036 Faks/ Fax

[0 z-..importera/...

| . Identyfikacja ... [ Identification of the ... 1.037

‘! D -...dystrybutora/ ... distributor
1.038° Numer referencyjny [ Reference number 1.039-  Kod kraju / Country code

i = . 2L

| 1,040 Nazws importera lub dystrybutora, peina / Name of the imporier or distributor, in full

ZARYS International Group spdika z ograniczona odpowiedzialnoscia spdika komandytowa

{1,044 ~Nazwa imporiers lub dystrybutora, skrécona / Name of the fmporter or

ributor, gbbreviated

{1.642 Missto /C:y 3 i 1.043 Kod pocztowy / Postal code
Zabrze | 41-808
(1044 Uties, v ] Steet,n0. | 1,045 Skrytka pocztowa / PO Sox

| ul. Pod Borem 18

[ Gsoba o Kontakiu | Conact person

| 1.046 -Tria | mazwisks [ Fulfname L | 1087 Telefon / Prone
| Joanna Skiba-Klyta | 32 376 07 09
(1048 Emat = EriTEE e [1.049 Faks/Fax

| joanna_klyta@zarys.com.pl | 32 376 07 08

I0: 6158 7775 6996 WMI_FL_1.e Strona - Page
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Fildentyfikacja .../ Identificstion-of the orgenization ...

[:] Z - .. podmiotu zestawizjacego system lub zestzw zabiegowy / ... 2ssembling system or procecure pack

D S - ... podmictu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterili

[ 1.050 :
E] O -... Swiadezeniodawey wykonujacege ocene dxiatania / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uytek wyrdb IVD / Laborztory procuced in home IVD cevice
1.051 -Numer referencyjny /-Reference number 1.052 - Kod kraju/ Country code

{71,053 Nazws podmiotu, peina / Name of the organization, in full

[ 2.054 Nazwa podmioty, skrécona | Name of the oroenizetion, abbreviated

11.055 ~Miasto/ City ? 1.056 Kod pocztowy / Postzlcode
| 1057 Ulica, nr / Street, no. | 1.058  Skrytka pocztowa / ?0 Box

{-Osoba do kentaktu / Comtact person

| 1.059 Imie i nazwisko/ Fulj name }:1.060 = Tetefon /Phone

| 1.061 E-mail 1 1,062 Faks/ Fex

G. Identyfikacia pefnomocnika dzialzjacego w imieniu podmiotu dokonujacege zgioszenia lub powiadomienia
Tdentification of the person acting as proxy for the organization making this notification

| Wypetqia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
{ To'be fffed in by pereon acting a5 Droxy inaccordance with art. 33 of the Polish Code of Adminisirative Procedure

T1.063 Imie | nazwisko | Full name

l 1,064 Miasto/ City { 1.065 Kod pocztowy / Posizl code

[1.066 Utics, v/ Steet, no. [1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
T1.068 Telefon / Prone [1.069 Faks/Fex

|

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

 Prosze podaé wiséciwe liczby lub zero, jedli nie dofaczono danego typu formularza
Blesse provide proper numbers or zerc if there are no stiached forms.of given type

1,070 Liczbs dotsczonyeh Zatacznikéw nr 2 | Number of attached forms no. 2 0
1.071 Licsbs dofaczonych Zatacanikéw nr 3 [ Number of zttached forms no. 3 : LE 0
t 1.072 - Liczba wyr6B6w wymienionych w dofaczonych Zatacznikach nr 4/ Number of devices listed in atteched forms no. 4 5

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data/ Date 2016-08-31
. WICEPREZES ZARZAD
ZARYgéremations! Gr ?pg
Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature wef Cs
iD: 0458 77756886 WM1_F1_14 Strona-S2ce 3/3
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym them / Please fill in fields with 2 white background enly

i A, Identyfikacja powiadomienia / Identification of notif fication

4 001  Numer Kolejny 23tacznika nr 4 w obrebie tege 4.002 Numer referency;ry Zatgcznika nr 1/ Reference numberof form n0.°1
powizgdomienia 2

Ordinal number of form no. & within this notificztion

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

|- 4,003 Nr referencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

CTG ROLL BIONET FC700

| ECG ROLL ASCARD 612

| ECG ROLL BIONET BFMS00

| { ECG ROLL FUKUDA/NIHON KOHDEN

ECG ROLL INNOMED

ECG ROLL K33M-K36M

: | ECG ROLL LIFEPAK

| ECG ROLL MORTARA ELI 230

| ECG ROLL. "BLACK TRACE"

| ECG ROLL. "HELLIGE EK41/51"

{ ECG ROLL. START100/K300P

PAQ BURDICK 007868.

PRINT.ROLL BLACK TRACE

"zZ" BTL.

{ "Z" CADENCE.

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data/ Date 2016-08-31

ICEPREZES ZARZADU 7
ZARYS Ingkrnatiopal Grg @ s.

Nazwiske [ Name Pawe2 Ossowski Podpis / Signature

‘
z.,,,L HejesTTaGH ProduKice Lecaniczycn,
Kanoe!ada Gitvma

b)) 'v“!y’@‘;'zy réarace §i§ nazws handiows, typem, modelem, wersiz wykonania, wersjg oprogramowanis, rozmiarem, kéztaitem lub wymiarami moing uznaé za jeden wyrdb

i Zamisbaé w jsanym powiscomienty, jefeli sa fub mafa:

= JO6RBG0 WyEWhres, ZU ..- C Z /

= jeEnege sutervIowanege prredsiawiciels, jeleli ich wytwedrea nie ~a siedziby lub miejsca zamieszkania w paristie czionkowskim, L L =

- jeden, wsabiny, kb O5'S weyrohy | g0 trewidzane sasissonEr N

= eG s, Mezivie nejbarczie) szeregbiows nazwe rodzsions, Bass 7 -"m%

= jegen ko6 wyeby wegtug Gloksinej Nomenkiatury Wv'o:'*w Medycznych 2ibo innej uznanej nomenkiatury w'r'm -M(...,,M e ;

‘é &mE (cévf'(af\ﬁ & 56 (Wé’ “<e¢, B S S -5

'vf" 9“’yc‘1 :'oc_d'.' oceny 2godnosc,
ﬂ*p i w ocenie ‘r‘- LQC“"CS"

v "'ala udziat ~‘M<‘&a "c"y’ kowanz,
¥ PRIy w ‘ﬂeze E'J"AV:§ [ ‘&“a 'azm "3'*" mv*_ w jeTy

ezyku angielskim.

L i z2wi ierajace te se"'e w medyczne, kidre w poszczegdinych
ndiows, typem, modeiem, wi wykonania, wersjg oorogrameowania,

ocpowizdziace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych sysiemach

| K72 ?
B Zestawadh ,.e“:rsfcwv*‘* ‘?‘5@3 Byé '.Je'*ﬁ =5 6‘6‘ wv"‘b z:f.*:‘ ez pkt 1.

iD: 7561 5686 6537 WMi_Fé_1.2 Strona/P3ge 1/14



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym them / Please fill in fields with 2 white background enly

<

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1/ Reference number of formno. 1
powiadomienia ! 3
2 Ordinal number of form no. 4 within this-notificztion f

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

i 4,002 Nr referencyjny / Ref.no 3 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

| "z" CARDISMART.

| "Z" CTG BFM 800

"Z" CTG COROMETRICS 4305-AA0

| "Z" CTG COROMETRICS 4305-BAO

| "g" CTG GOLDWAY UT3000

§ | "Z" CTG H.P. 9270-0630

"zZ" CTG HP M1911A (M1350A) / LITTON AM67

| "Z2" CTG KONTRON 2B.

| nZ" CTG SONICAID FM-6

| "Z" CTG SONICAID MERIDIAN/TEAM

"Z" CTG SUNRAY SRF618B

| "Z" ECG CARDIOLINE DELTA 3+

| "Z" ECG CARDIOSTAT-11 / FCP2201-2155

| "z" ECG DEK 631.

| "z ECG ESAOTE P-80

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data / Date 2016-08-31
ICEFREZES ZARZADY 7
7ARYS htern ticnal'Grou;‘,sp [
Nazwisko / Name Pawe: Ossowski Podpis / Signature Fawa! §ssowstt_/7, 1

i

Urzad Rejestacs Produkide Lecaniczycn,
sce sig nazws handiows, typem, modelem, wersig wykonania, wersia oprogramowania, rozmizrem, s yroidenhisgvernyting 35
edriym powiadomieniy, jezeli s3 lub maja: Kancelaria Gidwna

wyawdres,
i3, jezeli ich wytwdres nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristjvie czionkowskim,, | a
g ; 28 9 <09 B 2,
owa nEzwe rodzaiows, | /
v { /

{omenkiztury Wyrohdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrgadw medycznych JNS

ardzie s2¢2

)
wegiug Glo

SR

= 46 samg Klssyfikacig albo kwalifikacie
= wepding ocene Zgodnosci wykenang Z
= wepbiny certyfikst 2godnodci lub wspdlne ¢

y ny w bazie EUDAM

ur oceny zgodnosci,

£k 0 vz 1 . & s
h zgodnodel braia udziat ;-.nm;:;umm..‘%w,m, %
¢ handiowa w jezyku D | v gl u 2ngielski

ten s2m pocmiot i zawiera]
nzzwe handlows, typem
owy, jezeli ocpov iace sobie wyrob

Sl OCDOW!

oby medyczne, kire w poszczegdinych

owania,
v medyczne w poszezegoinych systemac!

nac z2 jeden system |
yeh miogy by¢ uanane 28 jeden wyrdl 2godni

WMi_Fé_1.2 Strona/P2ce 1/1



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with 2 white background eonly

A. “Identyfikacja powiadomienia / Identification of notificatio

1 4.001 - Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego z ‘ 4.002 Numer referencyiny Za&aamka nr:1 /.Reference number of formno.

powiadomienia
Ordinal number of form no. 4.within this notificstion

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004& Nazwa handiowa wyrobu / Trede name of device 1), 2)

"Z" ECG GE MAC 400

i "Z" ECG GE MAC800

{ "2" ECG HELLIG.MICROSMART.

"Z" ECG HELLIGE EK53/56

"Z" ECG MARQUETTE CASE-12/15

| 2 ECG MORTARA ELI-150

| "Z" ECG NIHON KOHDEN FQW110-2-140

"Z" ECG NK TEC 7100/7200

"Z" ECG QUINTON 710

{ "Z" ECG SCHILLER AT-1

"Z" ECG SCHILLER AT-2

"Z" ECG SCEILLER AT-3

"Z" ECG SCEILLER AT-4

"Z" ECG SCEILLER AT-6

| "Z" ECG SCHILLER AT-10

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 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

Nazwisko / Name Pawe: Ossowski Podpis / Signature

2016-08-31

WICEPREZES ZARZAD
ZARYS Inzaeqational roup

.0.

K

wet 0550 k|

Somisee sie nawa hs
w e"'*v* sowiggomie

nego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siecziby Iub miejsca zemieszkania w paristwie cziont

czegbiows nazwe rodzaiows,
i Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medy

"y'.‘€"‘ 'O'..‘J"’. , wersfg wykenania, wersjg oprogreamowania, rozmiarem, ksztsitem Iyt

kpwskim,

eznych,

iD: 6132 6656 5571

S P S

Kancslariz Gigana

208 -09- /C




Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrob6éw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z biatym them / Please fill in fields with 2 white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

i 4,001 Numer kolejny Zatgeznika nr 4 w obrgbie tego 4.002 Numer referencyiny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia
4 Orginz! number of form no. £ within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no : 4.0046 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 13, 2)

| "zn ECG SCHILLER CS 6/12.

| "Z"ECG SIEMENS CARDIOSTAT-31

"z" ECG SIEMENS MEGACART/BURDICK

"Z" ECG SIEMENS SICARD-460

| "z ECG WA CP100/200

| "z" EDAN F3-F9

"Z" EEG SCHWARZER ED14

| z FOLD FUKUDA FX7202

"z" ECG EELLIGE CARDIOSMART/MAC1200

i | "z" HP M1709A/M2483A

| "z" K-600P.

| "z" MECA812i

| "z" MEDTRONIC 9790

"Z" MORTARA ELI 250

| "Z" MORTARA XSCRIBE II.

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data/ Date 2016-08-31

Nazwisko / Nams Pawel Ossowski Podpis / Signature

1} Wyreby ré; i6 nazws handiows, typem, —aﬂaa—* wersig wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztater

fert .=‘ze s fub mafa:

iby lub miejsca zamieszkania w paristwie conkowskim,

215 -03- 02,

ej nomenkiztury wyrobdw

"éf' bra‘z udzizt jednostke 1
o jedna "a'we hendlows ¢

ce sohie wvﬂ“y -.,,ev.---g w ‘."‘S:."_Z'.’c" inveh ;‘,gm..‘-.n
wWeh TGS BYE uEnane 22 jeden wyrdh zgodnie

C Uz 230G

1Dy 7626 3546 8498 Strona/Pzge 1/1



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with 2 white background enly

{ ~A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

| 4,001  Numer Kolejny Zafgcznika rir 4 w obrebie tego 4.002 - Numerreferencyjny Zatacznike nr.l/ Re‘a'ew naumber of formno: 1
powizdomienia :

Ordinat number-of form no. £ within thisnotification

| B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4,006 Nazwa handlowa wyrobu [ Trade nzmé of device 1), 2)

"Z" PACESETTER 3543

"Z" SCH.AT110.

"Z" SCHILLER AT101.

"Z" SONOSCAPE IE12

"Z" WELCE ALLYN CP-50

. "Z2" ZOLL MED.

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 _2016-08-31

ICERREZES LARzAr‘u /|
ZA!‘\VS""r rnatiQnal
Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature st Oss

Wyroly réaniace sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uzna€ z2 jeden wyrdb
i zsmieéci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sz fub maja:
- jednego wytwires,
- jednego afwowa'wgo przedstawiciels, je. h wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zemieszkania w panistwie czionkowskim,

,ede“, wspdiny, keéiki oois v«y'ow fego prz ,.-'v.‘,‘ zne 72stosowanie,
- jedna, motliwie nefbardziej rczegma nazwe rodzzjows,
- jeden kod wyroby ww'ff bainej Nomenkiztury Wyrobdvr Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
e sama Klasyfkacie a":c kwalifikacie,
- wespding ocene "odﬂcs'ci W\, <c‘a~a 2 uyciem tych semych procedur
- vispbiny certyfikat 2godrodei lub wepdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w oc ' inosci brate udziat jednostka ~nﬂ.‘<~m—wa,
- jeden numer 'ﬂ"é'ﬂ"v-"y w bez e EUDAMED i '°d'*= nazwe handlowsg w je s
P} Sy<"""y 15 zestawy zshiegowe ¢ tym samym przeznaczeniy, zestawi
af"v .b z=s?vre"“ ze?m‘cwvr-‘ wv:‘.e:.' a w réznych ilodcizch

I0: 3479 93757580 WM1_Fé_1.2 Strona/Page 1/1



( // NEBULIZATOR z tacznikiem typu T F/M, ustnikiem, Za*'”rs’r:‘:’li; Zzpp- 23
]

rurkg karbowang i drenem data: 2021-10-11

ZARYS TD-24 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyroéb przeznaczony do wytworzenia aerozolu
zawierajgcego rozdrobniony lek, ktéry moze byc
dostarczony w gtgb uktadu oddechowego wraz z

wdechem pacjenta

= Umozliwia wykonanie nebulizacji u pacjenta .
wentylowanego mechanicznie poprzez podfaczenie
bezposrednio do rurki intubacyjnej, tracheostomijne;j
lub ramienia wdechowego uktadu oddechowego
respiratora

=  Pozwala na wykonanie nebulizacji u pacjenta ,na
oddechu wtasnym”

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z nietoksycznych materiatow

= Dren o dtugosci 210 cm, odporny na zagiecia o
przekroju gwiazdkowym

= Nebulizator o pojemnosci 6 ml (skalowany co 1 ml),
wytwarzajacy czasteczki o sredniej wielkosci MMAD =
3,91 um przy przeptywie 6 |/min.

= W zestawie nebulizator, dren, zfgczka typu T, ustnik,
zastawka jednokierunkowa oraz rurka karbowana

= Uniwersalny tgcznik T o $rednicy 22M/15F - 22F
umozliwia podtgczenie zestawu do:

= rurkiintubacyjnej lub tracheostomijnej
=  obwodu oddechowego

i wykonanie nebulizacji u pacjenta wentylowanego
mechanicznie

= Uniwersalny (odtgczalny) ustnik umozliwia wykonanie >
nebulizacji u pacjenta oddychajgcego samodzielnie /‘ . )

= Silikonowa zastawka jednokierunkowa (odtgczalna)
redukuje straty leku podczas nebulizacji

= Jednorazowego uzytku

= Nje zawiera lateksu

=  Nie zawiera ftalanow

= Sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowanie: 1 sztuka / papier-folia

ROZMIAR | KOD ‘

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY NEBULIZATOR PRZEZNACZENIE DEUGOSC DRENU HANDLOWE TRANSPORTOWE
NUTR 6 ml UNIWERSALNY 210cm 1 szt. 100 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: G.K. — Medical Device Specialist ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

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

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

sterylne nebulizatory /
sterile nebulizers
klasy lla, reguta 11/ of class lla, rule 11

modele/ models:  z ustnikiem i drenem/ with mouthpiece and tubing;

z facznikiem typu T, ustnikiem, rurka karbowang i drenem/ with T adaptor, mouthpiece, corrugated tube and
tubing

z facznikiem typu T F/M, ustnikiem, rurka karbowang i drenem/with T F/M adaptor, mouthpiece, corrugated
tube and tubing

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 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-24, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — 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 + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-24.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: Tillystrale 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medveznych i Produktow Biobéjczvch
Al Jerozolunskie 181C. 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 1/
DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.410.00626.2013.AJ.3

Pan
Robert Zywezyk
Pelnomocnik firmy
) Goérnoslaska Centrala Zaopatrzenia
(O 50 Medycznego Zarys Sp. z o.o0.
za0 sk ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Dane do korespondenciji:
Zarys International Group
Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscia
sp6lka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze

Dotyczy:

Maska tlenowa z drenem, sterylna

Maska tlenowa z nebulizatorem i drenem, sterylna

Maska tlenowa z workiem i drenem, sterylna

Maska tlenowa z dysza Venturiego i drenem, sterylna

Nebulizator, typ, model, wersja wykonania: z ustnikiem i drenem, sterylny;
z Iacznikiem karbowanym typu T, ustnikiem i drenem, sterylny

Dren tlenowy, sterylny.

MBI

&

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych (zwany dalej: Prezesem Urzedu) informuje, w zwigzku z Panstwa
wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00626.2013 z dnia 03.07.2013 r. dot. zgloszenia wyrobow,
ze obowigzek, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2015, poz. 876 ze zm., dalej zwana ustawg o wyrobach medycznych)
uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobéw, tj. w dn. 10.07.2013 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy o wyrobach
medycznych ,.zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢
niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji
0 zmianie.”

UR.DIM.IMZ.410.00626.2013
Strona2z2



Zgodnie z art. 100 ustawy o wyrobach medycznych, ,,Kto wbrew obowigzkowi
okreslonemu w: art. 58 nie dokonuje w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo art. 61
ust. 1 nie zglasza w terminie zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo
art. 61a ust. 1 nie informuje o zmianach okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie.”

Z upowaZnienia Prazesa
/ NACZELNIK
Departamenca informadii *ﬁc&w Medycznych
'L

Ranata Ciech

Zalaczniki: brak
Do wiadomosci:
1. adresat

2.a/a

Szanowni Panstwo,

informujemy, ze Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biob6jczych, w trosce o zapewnienie najwyzszych standardow $wiadczonych ustlug, prowadzi badanie
satysfakcji Klienta. Zachgcamy do wypehienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu
www.urpl.gov.pl.

UR.DIM.IMZ.410.00626.2013
Strona2z2



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.



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 wyrdb medyczny:

BETAtex

Czepek medyczny

modele*:  Czepek medyczny typu beret wtékninowy; Czepek medyczny typu beret DONA; Czepek
medyczny z gumkg POLA; Czepek medyczny z gumka LILI; Czepek medyczny z gumkg MAYA;
Czepek medyczny z trokami BEN; Czepek medyczny z trokami SOL; Czepek medyczny z trokami
ABI; Czepek medyczny z trokami TOM; Czepek medyczny z trokami ROS; Czepek medyczny z
trokami OLAF; Czepek medyczny NINO; Czepek medyczny przedtuzany DORA long; Czepek
medyczny przedtuzany KOKO long; Czepek medyczny przedfuzany LUNA long; Czepek medyczny
typu ASTRO

(*szczegodtowy wykaz wyrobow objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.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 VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T0207RA

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku zaktadany na gtowe w celu zminimalizowania
zanieczyszczenia powietrza na sali operacyjnej/zabiegowej przez wtosy oraz ztuszczony naskérek pochodzacy od oséb
noszacych.

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

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

Wyréb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-1 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 23.05.2022 r.
imie i nazwisko: Aneta Kotazinska LALONOR LK C

stanowisko: Product Manager

C€

podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)



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:

BETAtex
Ubranie operacyjne, bluza z krétkim rekawem + spodnie, wtdkninowe, niejatowe*

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-4.1 — 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: 59079968T020499JM

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku uzywany, przeznaczony i wskazany w celu zminimalizowania
zanieczyszczenia powietrza w sali operacyjnej przez ztuszczony naskodrek pochodzacy ze skory 0sdb noszacych.

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 zatgcznika | 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-30-1.4.c-4 — zatacznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze,dnia 1.12.2021 . ZARYS Ao 0.7 00.5pk.
imie i nazwisko: Aneta Kotaziriska SUN\&O&L )&ui
stanowisko: ProductManager

podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

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:

BETAtex
Fartuch medyczny, wiékninowy

modele*:  Fartuch medyczny, z gumkami, widkninowy, niejatowy
Fartuch medyczny, z mankietami, widékninowy, niejatowy
Fartuch medyczny, izolacyjny, z mankietami, wtdkninowy, foliowany, niejatowy

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-2 — 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: 59079968T0205R6

przewidziane zastosowanie: Wyrob jednorazowego uzytku przeznaczony do stosowania przez personel medyczny na
oddziatach szpitalnych i izbach przyje¢ podczas wykonywania procedur medycznych nie wymagajacych rozwigzan
jatowych, jako bariera w celu ograniczenia przenoszenia zanieczyszczen lub/i potencjalnych czynnikéw infekcyjnych
mogacych stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta, ze wzgledu na jego stan zdrowia.

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

Wyrob medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-2 — zatacznik nr 3.

~ AT AANIACER
i

miejsce i data wydania: Zabrze,dnia 1.12.2021 . ZARYSImiemnzonal Gro (\;:~
imie i nazwisko: Aneta Kotazinska VXLW‘MQ‘MEK
stanowisko: Product Manager T UTTUT T UUUSN SR UUNR SO P TORTT

podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

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
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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
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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
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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
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

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

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

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

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

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

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z norma europejska: EN 13795-1:2019 — szczegdtowy wykaz
nadzorowanych norm wyspecyfikowany jest w dokumentacji technicznej wyrobu TD-11.

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

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

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

PRODUCT MANAGER

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

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


mailto:zarys@zarys.pl

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

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

modele/ models: Serweta chirurgiczna/ surgical drape;
Serweta na stolik Mayo/ Mayo stand cover;
Serweta na stolik do instrumentarium/ instrument table cover;
Serwetka chionna/ Absorbent drape

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

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 - Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci 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 + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

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

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

Jednostka notyfikowana: TOV 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
PRODUCT MANAGER
ZARYS itpmational Group sp. 2 a0 sl
( E N e
) it
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Barbara Niznikiewicz
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

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 MANAGER

ZAR ’-".‘e'!’-%{w' GroUgAD 20,0k
miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 r. WA A ) T""s /iid,/?jfk
imie i nazwisko: Wioletta Gajda ' ’ !
stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

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:

BETAtex
Ochraniacze na buty*

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-6 — 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: 59079968T0208RC

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku zaktadany na obuwie w obszarze bloku operacyjnego,
oddziatach intensywnej terapii, oddziatach szpitalnych lub w kontakcie z pacjentami z obnizong odpornoscia w celu
ochrony pacjenta przed potencjalnym zakazeniem.

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-30-1.4.c-6 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.02.2022 r.
imie i nazwisko: Aneta Kotazirska

stanowisko: Product Manager

podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€
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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 wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Przescieradto medyczne jednorazowego uzytku

modele*:  przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, niejatowe
przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, foliowane, niejatowe
przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, SMS, niejatowe
przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, wzmocnione, niejatowe

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-32-1.1.1.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: 59079968T030502HU

przewidziane zastosowanie: Wyrdb jednorazowego uzytku zaktadany na materace, kozetki, fotele i itp. w celu ochrony
pacjenta w trakcie procedur medycznych, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen lub/i  potencjalnych czynnikdw
infekcyjnych moggcych stanowic¢ zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia.

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

Wyréb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-32-1.4.c-1 — zafgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze,dnia 1.12.2021 .
imie i nazwisko: Aneta Kotazirska
stanowisko: Product Manager

podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products Co., Ltd.
Phoenix Town, Zhangjiagang City, Jiangsu 215614, China

EU Declaration of Conformity C G

CE

Manufacturer: Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products Co., Ltd.

according to the Regulation (EU) 2017/745

Phoenix Town, Zhangjiagang City, Jiangsu 215614, China

Authorised Representative:

Name: MedPath GmbH
Address: Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich, Germany
TEL/FAX: 0049(0)89 189174474/0049(0)89 5485 8884
SRN: DE-AR-000000087
Medical Product name :  PEAPRON
Device:
MDR-Classification :  Class I, Rule 1 according to annex
VIII of MDR 2017/745
Basic UDI-DI : 697316905HXATA

Intended Purpose: Used as an additional protection during the performance medical
procedures, as a barrier to limit the transmission of contaminants, fluids and/or
potential infectious agents that may pose a threat to the patient, due to his/her health

condition.

We declare under our sole responsibility that the medical device as specified above is in
conformity with Regulation (EU) 2017/745.

Conformity assessment procedure: Annex II, Annex III of MDR 2017/745.

General Manager
SU LIZHONG

Zhangjiagang, May, 26%.2021
(place 8 ti‘ﬁage of issug)
[ = ;




Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products Co., Ltd

Phoenix Town, Zhangjiang City, Jiangsu 215414, Chiny

Deklaracja Zgodnosci WE

Zgodnie z rozporzadzeniem UE 2017/745

Producent: Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products Co., Ltd

Phoenix Town, Zhangjiang City, Jiangsu 215414, Chiny

Upowazniony Przedstawiciel Europejski:
Nazwa: MedPath Gmbh
Adress: Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Monachium, Niemcy

Tel/FAX: 0049(0)89 18174474/0049(0)89 5485 8884

SRN: DE-AR-000000087

Wyréb medyczny:

Nazwa: Fartuch foliowy

Klasyfikacja MDR: Klasa I, reguta 1 zgodnie z zatgcznikiem VIl MDR 2017/745
Basuc UDI-DI: 697316905HXATA

Przeznaczenie: stosowany jako dodatkowe zabezpieczenie podczas wykonywania procedur
medycznych, jako bariera ograniczajgca przenoszenie zanieczyszczen, ptyndw oraz/lub potencjalnych
czynnikéw zakaznych, ktére mogg stanowic zagrozenie dla pacjenta z powodu jego stanu zdrowia.

Oswiadczamy na swojg wtasng odpowiedzialnos¢ ze wyrdb medyczny opisany powyzej jest zgodny

z Rozporzadzeniem UE 2017/745.

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik 11, Zatgcznik 11l MDR 2017/745

Dyrektor Zarzadzajacy
SU LIZHONG
Zhangjiang, 26 maj 2021

/nieczytelny podpis + piecze¢ firmowa/



9] BouRNAS
‘SOft‘ MEDICALS
DECLARATION of CONFORMITY E.U.

We are solely responsible for declaring that the Medical Devices mentioned in this statement are of
Low-Risk Class (Class 1) and comply with the requirements of the European Regulation
2017/745 and where appropriate, the standards and legislation referred to.

MANUFACTURER: BOURNAS MEDICALS

SRN: EL099067902

ADDRESS: 18 Seneka Str, 14564 Kifisia, Athens, Greece
E-MAIL: info@bournas-medicals.gr

TELEPHONE: +30 210 2622568

WEB SITE: www.bournas-medicals.gr

COMPETENT AUTHORITY: National Organization of Medicines

CONTACT DETAILS:

Address: 284, Mesogeion Str 15562 Holargos, Athens Greece
Telephone: +30 213 2040000
Web site: www.eof.gr

LIST OF PRODUCTS COVERED BY THIS DECLARATION

No | PRODUCT CODE UDI-DI INTENDED USE RULE

1 Elite t.herrnal laminated 108.02% ST 5208107001646 Prot§ct|on of 'Fhe I?atlent during 1
examination roll medical examination

5 Premium L.aml.nated with 108.02% SA 5208107001608 Prot§ct|on of 'Fhe I?atlent during 1
glue examination roll medical examination

3 Eco L:?mlr?ated with glue 108.02% SE 5208107001622 Prot§ct|on of 'Fhe I?atlent during 1
examination roll medical examination

4 C|aSSI.C pa.per 2ply 108.01%.Sx 5208107001561 Prot§ct|on of 'Fhe I?atlent during 1
examination roll medical examination

5 Regular pa.per.embossed 108.01%.SG 5208107001585 Prot?ctlon of 'Fhe I?atlent during 1
2ply examination roll medical examination

6. Supre.me .Non-woven 108.03% xx 5208107001660 Prot?ctlon of 'Fhe I?atlent during 1
examination roll medical examination

7 Prestlge Non-woven +PE 108.04x x 5208107001684 Prot?ctlon of 'Fhe I?atlent during 1
examination roll medical examination
Rainbow dental bib in 5208107001721 . . .

Protection of the Patient during

8. sheets 2ply paper +1ply 108.081 . o 1
PE medical examination
Rainbow dental bib in 5208107001738 . . .

Protection of the Patient during

9. sheets 1ply paper +1ply 108.082 . S 1
PE medical examination

10. Dental bibs on roll 30cm X 108.061 5208107001707 Protgctlon of ’Fhe I?atlent during 1
50m medical examination

11. | Rainbow head rest cover 109.201.x 5208107001745 | Protection of the Patient during | 1

Page 1 of 3




medical examination

12, Denta.1l bibs on roll with 109.101 x 5208107001752 Protgct|on of 'Fhe I.:’atlent during
neckline medical examination

13. | Rainbow tray Paper 109.301 x 5208107001172 Prot(.ect|on of 'Fhe F’atlent during
medical examination

14. | Hyper air laid wipes 108.10x 5208107001790 Prot(.ect|on of 'Fhe F’atlent during
medical examination

15. | Hyper air laid wipes in roll | 108.11x 5208107001813 Prot(.ect|on of 'Fhe F’atlent during
medical examination

16. | Saliva ejector 134.001 5208107001776 Prot(.ect|on of 'Fhe F’atlent during
medical examination

17. | Tissue Paper Alfa Soft Skg | 106.503.A/5 5208107001530 Prot(.ect|on of 'Fhe F’atlent during
medical examination

18, Tissue Paper Alfa Soft 5kg- 106.603.A/5 5208107001554 Prot(.ect|on of 'Fhe F’atlent during
Folded medical examination

19. | Tissue Paper Alfa Soft 1kg | 106.103.A/S 5208107001523 Protgct|on of 'Fhe F’atlent during
medical examination

20. Tissue Paper Alfa Soft 106.303.A/5 5208107001509 Protgct|on of 'Fhe F’atlent during
300gr medical examination

51, Tissue Paper Extra Soft 106.502.E/5 5208107001486 Protgct|on of 'Fhe F’atlent during
Skg medical examination

9. Tissue Paper Extra Soft 106.602.E/S 5208107001493 Protgct|on of 'Fhe F’atlent during
5kg-Folded medical examination

)3, Tissue Paper Extra Soft 106.102.E/S 5208107001462 Protgct|on of 'Fhe F’atlent during
1kg medical examination

24, Tissue Paper Extra Soft 106.302.E/S 5208107001448 Protgct|on of 'Fhe F’atlent during
300gr medical examination

55, Tissue Paper Extra Extra 106.504.E/ 5208107001424 Protgct|on of 'Fhe F’atlent during
Soft 5kg medical examination

Tissue Paper Extra Extra 5208107001431 | Protection of the Patient during
26. Soft 5kg-Folded 106.604.E/ medical examination

27 Tissue Paper Extra Extra 106.104.E/E 5208107001387 Prot§ct|on of 'Fhe I?atlent during
Soft 1kg medical examination

)8, Tissue Paper Extra Extra 106.304.E/E 5208107001400 Prot§ct|on of 'Fhe I?atlent during
Soft 300gr medical examination

79 Tissue Paper Alfa Alfa Soft | 106.501.A/ | 5208107001363 | Protection of the Patient during
" | 5kg A medical examination

30 Tissue Paper Alfa Alfa Soft | 106.601.A/ | 5208107001370 | Protection of the Patient during
" | 5kg-Folded A medical examination

31 Tissue Paper Alfa Alfa Soft | 106.101.A/ | 5208107001325 | Protection of the Patient during
" | 1kg A medical examination

37 Tissue Paper Alfa Alfa Soft | 106.301.A/ | 5208107001349 | Protection of the Patient during
" | 300gr A medical examination

33 | Bed Sheets 108.091 5208107001783 Protgctlon of 'Fhe I?atlent during
medical examination

APPLIED STANDARDS & LEGAL REQUIREMENTS

ISO 13485:2016

APPROVAL
NAME: Prili Antigony
POSITION: Quality Assurance Director
PLACE: Kifisia
DATE: 9/4/21
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SIGN:

VROULA BOURNA C.0
EDICALS"™

GEORGE BOURNAS &
OURNA

ME
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/papier

Ponosimy wytgczng odpowiedzialno$¢ za oswiadczenie, ze Wyroby Medyczne wymienione w niniejszym
oswiadczeniu naleza do klasy niskiego ryzyka (klasa 1) i spetniajg wymagania Rozporzadzenia Europejskiego

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

firmowy/

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

2017/745 oraz, w stosownych przypadkach, przywotanymi normami i przepisami prawa.

Wytworca: BOURNAS MEDICAL
SRN: EL099067902
ADRES: 18 Seneka Str., 14564 Kifisia, Ateny, Grecja
E-MAIL: info@bournas-medical.gr
TELEFON: +30 210 2622568
STRONA: www.bournas-medicals.gr
WEASCIWY ORGAN:  National Organization Of Medicines
KONTAKT: adres: 284, Mesigeion Str, 15562 Holargos, Grecja, Ateny
Telefon: +30 13 2040000
Strona: www.eof.gr
WYKAZ PRODUKTOW OBJETYCH NINIEJSZA DEKLARACJA
Lp. | produkt kod przeznaczenie reguta
1. Podktad bibutowy, 108.02x.ST | ochrona pacjenta podczas badania 1
podfoliowany lekarskiego
2. Podktad bibutowy, 108.02x.SA | ochrona pacjenta podczas badania 1
podfoliowany PREMIUM lekarskiego
3. Podktad bibutowy, 108.02x.SE | ochrona pacjenta podczas badania 1
podfoliowany, ECO lekarskiego
4, Podktad bibutowy, 2- 108.01x.5x ochrona pacjenta podczas badania 1
warstwowy lekarskiego
5. Papier zwykty ttoczony 2 108.01x.SG | ochrona pacjenta podczas badania 1
warstwowy w rolce lekarskiego
6. Wtékniana supreme w rolce 108.03x.xx ochrona pacjenta podczas badania 1
lekarskiego
7. Wtékniana + PE supreme w 108.04x.x ochrona pacjenta podczas badania 1
rolce lekarskiego
8. Sliniak dentystyczny Rainbow | 108.081 ochrona pacjenta podczas badania 1
w arkuszach 2 warstwy papier lekarskiego
+1 warstwa PE
9. Sliniak dentystyczny Rainbow | 108.082 ochrona pacjenta podczas badania 1
w arkuszach 1 warstwa papier lekarskiego
+1 warstwa PE
10. | Sliniak dentystyczny w rolce 108.061 ochrona pacjenta podczas badania 1
lekarskiego
11. | Pokrowiec na zagtéwek 109.201.x ochrona pacjenta podczas badania 1
Rainbow lekarskiego
12. | Sliniaki dentystyczne w rolce z | 109.101.x ochrona pacjenta podczas badania 1
dekoltem lekarskiego



mailto:info@bournas-medical.gr
http://www.bournas-medicals.gr/
http://www.eof.gr/

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

13. | Tacka papierowa Rainbow 109.301.x ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

14. | Chusteczki higieniczne air-laid | 108.10x ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

15. | Chusteczki higieniczne air-laid | 108.11x ochrona pacjenta podczas badania
W rolce lekarskiego

16. | Wyrzutnik sliny 134.001 ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

17. | Bibuta Alfa Soft 5kg 106.503.A/S | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

18. | Bibuta Alfa Soft 5kg - sktadana | 106.603.A/S | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

19. | Bibuta Alfa Soft 1kg 106.103.A/S | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

20. | Bibuta Alfa Soft 300gr 106.303.A/S | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

21. | Bibuta Extra Soft 5kg 106.502.E/S | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

22. | Bibuta Extra Soft 5kg - 106.602.E/S | ochrona pacjenta podczas badania
sktadana lekarskiego

23. | Bibuta Extra Soft 1kg 106.102.E/S | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

24. | Bibuta Extra Soft 300gr 106.302.E/S | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

25. | Bibuta Extra Extra Soft 5kg 106.504.E/S | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

26. | Bibuta Extra Extra Soft 5kg - 106.604.E/E | ochrona pacjenta podczas badania
sktadana lekarskiego

27. | Bibuta Extra Extra Soft 1kg 106.104.E/E | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

28. | Bibuta Extra Extra Soft 300gr 106.304.E/E | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

29. | Bibuta Alfa Alfa Soft 5kg 106.501.A/A | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

30. | Bibuta Alfa Alfa Soft 5kg - 106.601.A/A | ochrona pacjenta podczas badania
sktadana lekarskiego

31. | Bibuta Alfa Alfa Soft 1kg 106.101.A/A | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

32. | Bibuta Alfa SAlfa oft 300gr 106.301.A/A | ochrona pacjenta podczas badania
lekarskiego

STOSOWANE NORMY | WYMOGI PRAWNE

SO 13485:2016

ZATWIERDZENIE

Imie: Prili Antigony

Stanowisko:  Dyrektor ds. zapewnienia jakosci
Miejsce: Kifisia

Data: 9/4/21

Podpis:

/pieczatka, podpis/




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent:
HALCAMP Maciej Gtowinski
Ul. Spotdzielcza 9-11
55-080 Katy Wroctawskie

deklaruje, ze wyroby medyczne:

Nazwa wyrobu / Grupy
rodzajowej
Kod BASIC UDI-DI
Wersje wykonania

Podktad nieprzemakalny

Nazwy wyrobow zostaty wymienione w zatgczniku nr 1

Klasyfikacja Klasa |
Reguta 1
Kod UMDNS 31688
Zastosowane normy PN-EN 1041+A1:2013-12

PN-EN ISO 15223-1:2017-02
PN-EN ISO 14971:2012
PN-EN ISO 10993-1:2010

sg wyrobami medycznymi oznakowanymi znakiem CE zgodnie 2z wymaganiami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
(MDR) wraz z pdzniejszymi zmianami.

Wyroby medyczne objete niniejszg deklaracjg spetniajg ogolne wymogi dotyczace
bezpieczehstwa
i dziatania okreslone w zatgczniku | Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 (MD).

NINIEJSZA DEKLARACJA ZOSTALA WYDANA NA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC
WYTWORCY:

HALCAMP Maciej Gtowinski, ul. Spoétdzielcza 9-11, 55-080 Katy Wroctawskie.

Podpisano dnia: 14.12.2020

Osoba reprezentujaca firme: Maciej Gtowinski

Podpis: Piecze¢ firmy
/
TN ey U HALCAMP
t// 7, L y ) yp {}ﬂ nk A Maciej Glowinski
/ 9 Ae an ul. Spéidzielcza 9-11, 55-080 Katy Wrodtawskie

/- tal /fax 7 390-57-15, tel./fax 71/ 390-57-89
Mir: 896-247-55-77, REGON: 020350055

DT/WMZ-01-1/14.12.2020.v1
1/2



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Zalacznik 1

Wersje wykonania

Kod BASIC UDI-DI

Nazwa wyrobu

Rozmiar

Podktad nieprzemakalny PNSK

Podktad nieprzemakalny PNSA

Podktad nieprzemakalny PNSP

bez gumek

50 x 70 cm

50 x 90 cm

50 x 100 cm

50 x 120 cm

50 x 140 cm

60 x 70 cm

70 x 90 cm

70 x 100 cm

70 x 140 cm 5902175391011ZU

70 x 200 cm

90 x 140 cm

90 x 200 cm

100 x 140 cm

110 x 140 cm

140 x 200 cm

160 x 200 cm

180 x 200 cm

70 x 100 cm

90 x 200 cm
590217539201136

100 x 140 cm

140 x 200 cm

70 x 90 cm

70 x 140 cm

90 x 140 cm 59021753930112D

110 x 140 cm

140 x 200 cm

Podpisano dnia: 14.12.2020

Osoba reprezentujaca firme: Maciej Gtowinski

Podpis:

DT/WMZ-01-1/14.12.2020.v1
2/2
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Piecze¢ firmy

HALCAMP
Maciej Glowisiski
Gldzielcea 9-11, 55-080 Katy Wroctawsxie
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TD-30-1.2.c-1.1.2

wydanie |

-@ Czepek medyczny typu beret

DONA

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na gtowe w celu
zminimalizowania zanieczyszczenia powietrza na sali operacyjnej/zabiegowej
przez wiosy oraz ztuszczony naskérek pochodzacy od 0séb noszacych

WEASCIWOSCI

= wykonany z perforowanej widkniny wiskozowej o gramaturze 25 g/m?
= $ciggany gumka

= Srednicaok.47 cm

= zapewnia przepuszczalnos¢ powietrza i komfort noszenia

opakowanie: wygodny w uzytkowaniu kartonik umozliwiajgcy wyjmowanie
pojedynczych sztuk

kolor niebieski, zielony

jednorazowego uzytku

niesterylny

okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE

NUMER JEDNOSTKOWE
KATALOGOWY GRAMATURA KOLOR MATERIAL (HANDLOWE)

KARTONIK

OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
KARTON

4 x 100 szt.

BT-008-25G-B1-V-XL 25 g/m? zielony wiéknina wiskozowa 100 szt. 4x 100 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny. strona 1/ 1
Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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




TD-30-1.2.c-2.1.1

—Q Fartuch medyczny, z gumkami, wtokninowy, wydanie |

niejatowy data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia; 2022-03-23

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku przeznaczony do stosowania
przez personel medyczny na oddziatach szpitalnych iizbach przyjec
podczas wykonywania procedur medycznych nie wymagajacych rozwigzan
jatowych, jako bariera w celu ograniczenia przenoszenia zanieczyszczen
lub/i potencjalnych czynnikéw infekcyjnych mogacych stanowic
zagrozenie dla pacjenta, ze wzgledu na jego stan zdrowia

WEASCIWOSCI

= wykonany z widkniny polipropylenowej o gramaturze 20 g/m?, 25 g/m?,
30 g/m?lub 40 g/m?

wigzany na troki w talii oraz na szyi

rekawy dtugie zakoriczone gumkami

przewiewny

kolor: niebieski, zielony lub biaty

nie zawiera lateksu

jednorazowego uzytku

niesterylny

okres trwatosci: 5 lat

NUMER Jggﬁllé(gyr\:(%%vli Oyeaoiih
TRANSPORTOWE
e GRAMATURA ROZMIAR MATERIAL CHANDLOWE) S
FOLIA CARTON

BT-019-20B3-L 20 g/ L niebieski widknina 10 s7t. 10x 10 szt.
polipropylenowa

BT-019-20G3-L 20 g/m? L zielony widknina 10 szt. 10x 10 szt.
polipropylenowa

BT-019-20W3-L 20 g/n? L biaty wicknina 10571, 10x 10 s2t.

polipropylenowa

widknina

BT-019-25B4-XL 25g/m XL niebieski polipropylenowa

10 szt. 10 x 10 szt.

10 R P ) widknina
BT-019-25G4-XL 25 g/m XL zielony polipropylenowa 10 szt. 10 x 10 szt.

H

BT-019-30W3-L 30 g/? L biaty wicknina 1052t 10X 10 szt.
polipropylenowa

BT-019-30G4-XL 30 g/m? XL Zielony widknina 10 s2t. 10x 10 szt.
polipropylenowa

. widknina
BT-019-40B3-L niebieski polipropylenowa 10 x 10 szt.

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

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

strona1/1




-@ Ochraniacze na buty, foliowe,

niejatowe

TD-30-1.2.¢c-6.2

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na obuwie w obszarze
bloku operacyjnego, oddziatach intensywnej terapii, oddziatach szpitalnych
lub w kontakcie z pacjentami z obnizong odpornoscig w celu ochrony pacjenta
przed potencjalnym zakazeniem

WHASCIWOSCI

= wykonane z folii polietylenowej o grubosci 0,018 mm (18 um)
= $ciggane gumka

= wymiary 15x41cm

= podwyzszona wytrzymatosé

= kolor niebieski

= nie zawierajg lateksu

= jednorazowego uzytku

= niesterylne

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER Jggﬁl'éc;\TNK’g‘u/EE OPAKOWANIE
§¢ TRANSPORTOWE
KATALOGOWY GRUBOSC MATERIAE (HANDLOWE)
KARTON
FOLIA

BT-002-PEB 0,018 mm (18 um) niebieski folia polietylenowa 100 szt. 20 x 100 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1
Opracowanie: A.K. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Fartuch foliowy

PRODUCENT: Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products CO., LTD

e Wyrdb przeznaczony dla personelu medycznego
jako dodatkowe zabezpieczenie przy
wykonywaniu mokrych zabiegdw, takich jak
przygotowywanie lekdow, mycie pacjenta,
karmienie

ZASTOSOWANIE:

e wykonany z polietylenu

e przezroczysty

e zaktadany na szyje, wigzany z tytu na troki
wrASciwoscl: | ® zarejestrowany jako wyréb medyczny

e pakowany indywidualnie po 1 szt.

e dostepne rozmiary: 71x116 cm, 71x180 cm
e niejatowy

‘- OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
_ KOD ROZMIAR GRUBOSC JEDNOSTKOWE ZBIORCZE TRANSPORTOWE
ROZMIAR I KOD: HXA0001 71x116 cm 20 um 1 szt. 100 x 1 szt. 10 x 100 szt.
HXA0002 71x180 cm 20 um 1 szt. 100 x 1 szt. 10 x 100 szt.
HXA0003 71x116 cm 30 um 1 szt. 100 x 1 szt. 10 x 100 szt.

OPRACOWANO | materiatéw marketingowych firmy:
NA PODSTAWIE: | Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products CO., LTD

A  data opracowania: 2021-10-15

('//’ mporter:

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 stronalz1



PODKEAD NIEPRZEMAKALNY PNSK

Doskonale sprawdzaj sig w domu jako o_cljrq

Polecany dla oséb ni

O PRODUKCIE:

+ wodoszczelny,
» chroni przed zabrudzeniem,
zamoczeniem czy zniszczeniem,
= wielokrotnego uzytku,
= wygodny w uzytkowaniu
i dezynfekowaniu.

. Kurczliwosé ok. 4%,
. wodoszcze}na (przy cignieniu wody 250
~ daPa w czasie 5 min),
= odporna na stabe kwasy i zasady,

zieci i doroslych, jak réwniez w placéwkach stuzby zdrowia, domach pomocy spotecznej,
tacyjnych, pensjonatach, hotelach, sanatoriach itp.

@lﬁ}gig:gﬁyﬁh,_ urﬁeruchomionych, ktérzy diuzszy czas spedzaja w t6zku.

WARUNKI UZYTKOWANIA:

s prac w temperaturze do 95°C,
nie prasowac,
nie chlorowag,
zaleca sie suszenie w stanie roztozonym,

nie czyscié chemicznie,
nie dopuszczaé do silnego zabrudzenia,

L ]
= nie wyciska¢ w prasach odwadniajacych,
L

» odporna na dziatanie Srodkow dopuszcza sie suszenie w automacie
odkazajgcych, (1 stopien).

= przyjemna dla skory i nie powodujgca
alegrii oraz uczulen.

Tkanina nie traci wtasciwosci do 50 cykli
prania.

Stosowac dzianing do ciata.
Zaleca sie wypra¢ podkiad przed uzyciem.
Przed uzyciem skonsultowac sie z lekarzem. %1
PCW

Firma funkcjonuje w oparciu o system ISO 9001 oraz ISO 14001 =

Gwarancja: 2 lata lub 50 cykli prania
Produkt posiada wpis do rejestru wyrobow medycznych

- Wytwérca: HALCAMP Maciej Glowiriski
ul. Spotdzielcza 9-11, 55-080 Katy Wroctawskie
tel./fax 71/390-57~15, tel./fax 71/390-57-89
www.halcamp.pl, biuro@halcamp.pl

= nieprzemakalny,

» wielokrotnego uzytku,
= wygodny w uzytkowaniu i dezynfekcji,
= mozliwos¢ prania w wysokiej temperaturze,
¢ tkanina: frotte + PCV.

€GO

PODKYAD NIEPRZEMAKALNY PNSK

D 60x70 cm D 70x90 cm

[:‘ 70x100 cm D 70x140 cm

D 70x200 cm D 90x140 crﬁ 7

D 90x200 cm D 100x140 cm

[:l 110x140 cm D 140x200 cm

D 160x200 cm- D 180x200 cm

D Nr serii

wiecej informacji na odwrocie




PODKtAD PAPIEROWY
LAMINOWANY W ROLCE

WYTWORCA: Bournas Medical

Laminated

OPIS PRODUKTU:
e Wykonany z papieru laminowanego termicznie PE
e Perforagja: 38 cm
e Gramatura: 23 gr +5% (papier) + 14 gr £5% (PE)
e |los¢ odcinkdow w rolce: 132
e Miekki, wodoodporny, chtonny, wytrzymaty
e Kolor: niebieski, biaty
e Jednorazowego uzytku
e Niesterylny

ROZMIAR | KOD:
OPAKOWANIE OPAKOWANIE
e WYMIARY {GIHER JEDNOSTKOWE ZBIORCZE
108.023.ST 48 cm x50 m biaty 1szt. 12 szt.
108.025.ST 58cmx 50 m biaty 1szt. 12 szt.
108.025.STB 58 cm x 50 m niebieski 1 szt. 12 szt.

== Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spodtka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
Z ARYS tel. +48 32 27169 91 fax. +48 32 274 72 84

www.zarys.com.pl



TD-32-1.2.¢c-1.1.1

f :’ Przescieradto medyczne jednorazowego wydanie |

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2022-05-17

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na materace,
kozetki, fotele i itp. w celu ochrony pacjenta w trakcie procedur
medycznych, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen lub/i
potencjalnych czynnikéw infekcyjnych mogacych stanowic
zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia

WHASCIWOSCI

= wykonane z witékniny polipropylenowej 17 g/m? 25 g/m?, 35 g/m? 41
g/m?, 45 g/m? lub 60 g/m?

dostepne w réznych rozmiarach

kolor zielony, niebieski

dostepne w wersji skladanej pojedynczo

jednorazowego uzytku

niesterylne

okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWNIE OPAKOWANIE

NUMER JEDNOSTKOWE
0
KATALOGOWY GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) TRAI}\E\PR(T LB”TJOWE
16 x 500 szt.

FOLIA
20 x40 cm witdknina polipropylenowa

500 szt.
BT-030-PP-17-80X90-G 80x90 cm wioknina polipropylenowa 40 x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X190-G 80 x 190 cm wioknina polipropylenowa 20 x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X210-G 80x210cm wioknina polipropylenowa 20 x 20 szt.
BT-030-PP-17-90X90-G 90 x 90 cm wioknina polipropylenowa 35x 20 szt.
BT-030-PP-17-90X160-G 90 x 160 cm wioknina polipropylenowa 25 x 20 szt.
BT-030-PP-17-90X200-G 90 x 200 cm widknina polipropylenowa 16 x 20 szt.

BT-030-PP-17-20X40-G 17 g/m?

BT-030-PP-17-70X120-G 45 x 20 szt.

BT-030-PP-17-75X80-G-X1 50 x 20 szt.

BT-030-PP-17-110X240-G widknina polipropylenowa 20x 10 szt.

BT-030-PP-17-130X210-G 17 g/m? 130x210cm | zielony 10 szt. 25x 10 szt.

widknina polipropylenowa

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

strona1/3




TD-32-1.2.¢c-1.1.1

f :’ Przescieradto medyczne jednorazowego wydanie |

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26

BETAtex zmiana z dnia: 2022-05-17

BT-030-PP-17-140X240-G wioknina polipropylenowa 17 x 10 szt.

BT-030-PP-17-160X210-G-X1 wioknina polipropylenowa 20 % 10 szt.

BT-030-PP-25-50X60-G widknina polipropylenowa 15 x 50 szt.

BT-030-PP-25-80X140-G-X1 widknina polipropylenowa 20 x 20 szt.

BT-030-PP-25-80X210-G-X1 widknina polipropylenowa 15 x 20 szt.

BT-030-PP-25-100X100-G widknina polipropylenowa 25 x 20 szt.

| |

BT-030-PP-35-80X90-G 35 g/m? 80x90 cm zielony wioknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny.

Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3

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




9

BETAtex

Przescieradto medyczne jednorazowego
uzytku, niejatowe

TD-32-1.2.¢c-1.1.1

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: 2022-05-17

BT-030-PP-35-80X200-G

BT-030-PP-35-90X140-G

BT-030-PP-35-100X200-G

BT-030-PP-35-120X160-G

BT-030-PP-35-140X240-G

35 g/m? 80 x 200 cm widknina polipropylenowa 10 x 20 szt.
BT-030-PP-35-80X210-G-X1 35 g/m? 80x210cm widknina polipropylenowa 10 x 20 szt.

35 g/m? 90 x 140 cm widknina polipropylenowa 12 x 20 szt.
35 g/m? 100 x 200 cm widknina polipropylenowa 20x 10 szt.

35 g/m? 120 x 160 cm widknina polipropylenowa 16 x 10 szt.
35 g/m? 140 x 240 cm widknina polipropylenowa 12x 10 szt.

BT-030-PP-35-150X200-G-X1 35 g/m? 150 x 200 cm wicknina polipropylenowa 10x 10 szt.
35 g/m? 150 x 230 cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

BT-030-PP-35-150X230-G

BT-030-PP-35-150X240-G-X1 35 g/m? 150 x 240 cm wicknina polipropylenowa 10x 10 szt.
35 g/m? 160 x 200 cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

BT-030-PP-35-160X200-G

BT-030-PP-35-160X210-G-X1 35 g/m? 160x 210 cm wicknina polipropylenowa 10x 10 szt.
35 g/m? 160 x 250 cm widknina polipropylenowa 9x 10 szt.

BT-030-PP-35-160X250-G

BT-030-PP-41-160X210-G-X1 wioknina polipropylenowa 10x 10 szt.

BT-030-PP-45-80X210-G

BT-030-PP-45-120X160-G

BT-030-PP-45-120X220-G

BT-030-PP-45-160X200-G

BT-030-PP-45-160X240-G

45 g/m? 80x210cm witdknina polipropylenowa 8 x 20 szt.

45 g/m’ 120 x 160 cm widknina polipropylenowa 10x 10 szt.

45 g/m? 120 x 220 cm witdknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

45 g/m’ 160 x 200 cm widknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

45 g/m? 160 x 240 cm witdknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny. strona 3/3
Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01




TD-30-1.2.c-4.1.1

-@ Ubranie operacyjne, bluza z krétkim wydanie |

rekawem + spodnie, wiékninowe, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spdétka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

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

WEASCIWOSCI

wykonane z wiékniny SMS o gramaturze 35 g/m?

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

kolor niebieski, zielony lub fioletowy

zgodnos¢ z norma techniczna: EN 13795-2

jednorazowego uzytku

niesterylny

okres trwatosci: 5 lat

NUMER J?gﬁl'é(g_vr\’K%’\\‘/'\/EE OPAKOWANIE
TRANSPORTOWE
ATALOCOWY GRAMATURA ROZMIAR KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) 1590
FOLIA ON

witdknina SMS 1 szt

| | |

50x 1 szt.

BT-017-S35B1-5-SMS niebieski

50x 1 szt.

BT-017-S35B3-L-SMS

BT-017-S35V6-XXXL-SMS XXXL wicknina SMS 50x 1 szt.

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

strona 1/1




Pélmaska filtrujaca 3M™ Aura™ 9332+ zapewnia komfort i styl bez utraty wydajnosci.
Dzigki wykorzystaniu innowacyjnych technologii i materialow utatwia oddychanie przez calg
zmiang, jest kompatybilna z innymi srodkami ochrony indywidualnej i doskonale przylega do
twarzy skutecznie zapewniajac bezpieczenstwo, skutecznie chroni przed pytami i mglami,
idealnie nadajac do pracy w goragcym i wilgotnym $rodowisku. Jest w pelni kompatybilna z
innymi §rodkami ochrony indywidualnej, doskonale przylega do twarzy, zapewniajac komfort
1 fatwos¢ oddychania. Dopasowuje si¢ do ruchow twarzy podczas méwienia. Odporna na
zapadanie, zapewnia dobre pole widzenia i kompatybilnos$¢ z goglami i okularami
ochronnymi. Laczy w sobie zalety filtrujagcego materiatu elektretowego 3M z technologia
filtracyjna.

e Technologia filtracyjna niskich oporéw oddychania taczy zalety filtrujacego materiatu
elektretowego 3M z technologig filtracyjng zapewniajac komfort i fatwo$¢ oddychania

o Sktadana 3-panelowa konstrukcja dopasowuje si¢ do réznych ksztaltow twarzy,
dostosowuje si¢ do ruchéw twarzy podczas mowienia, jest odporna na zapadanie si¢:
idealna do pracy w goragcym i wilgotnym $rodowisku

e Wyprofilowana blaszka nosowa ma zakrzywiony, niski profil, dzieki czemu dobrze
dopasowuje si¢ do ksztattu nosa i kontur6w oczu zapewniajac dobre pole widzenia i
kompatybilno$¢ z goglami 1 okularami ochronnymi

e Innowacyjna patka podbrodkowa utatwia sktadanie i dopasowanie do twarzy
pomagajac osiaggnacé optymalne dopasowanie

e Tloczony panel gorny ogranicza przeplyw wydychanego cieptego i wilgotnego
powietrza przez gorna cze$¢ maski zmniejszajac parowanie okularow i gogli.

o Zawor 3M™ Cool Flow™ efektywnie likwiduje nagromadzone ciepto zapewniajac
przyjemne uczucie chlodu i bardziej komfortowe uzytkowanie. Odprowadza
wydychane powietrze zmniejszajac ryzyko parowania okularow.

o Ta$ma naglowia utrzymuje szczelne przyleganie potmaski do twarzy, kolor tasmy
okresla klase ochrony - czerwony: FFP3 zgodnie z norma EN 149:2001+A1:20009.

o Kompatybilna ze srodkami ochrony wzroku 3M i §rodkami ochrony stuchu 3M

e Indywidualne opakowanie zwigksza higieng zapobiegajac zanieczyszczeniu poétmaski
przed uzyciem i pozwala na praktyczne przechowywanie i dystrybucje w miejscach

pracy
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Dane produktu:

Indeks: 9332+

Norma: EN 149:2001 + A1:2009
Rodzaj maski jednorazowego uzytku
Klasa ochrony FFP3

Zawor tak

Zagrozenia  chroni przed pytami 1 mgltami
Sktadana tak, 3-panelowa

Karton 120 szt.

Opakowanie 10 szt.

PRODUCENT: 3M



( / easyFLOW IS ECO przyrzad do infuzji, sterylny Za*'”“i‘\jﬂi’_: ; p-23
% easyFLOW IS ECO przyrzad do infuzji, bez ftalanéw, sterylny J

data: 2020-04-02

ZARYS TD-39 zmiana: 2023-02-15

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

®  przyrzad do przetaczania ptynéw w terapii infuzyjne;j

WHASCIWOSCI:

= wykonany z wysokiej jakosci materiatow

= dwukanatowy, czteroptaszczyznowy ostry kolec komory
kroplowej gwarantujacy szczelne i pewne potaczenie z
pojemnikami z ptynami

= odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym zamykany
kolorowsa (niebieska) klapka

= elastyczna czes¢ komory kroplowej o dtugosci 4,5 cm

= kroplomierz komory 20 kropli=1 ml 0,1 ml

= Filtr zabezpieczajacy przed wiekszymi czgsteczkami o
wielkosci oczek 15 pm

= miekki elastyczny dren o dtugosci min. 150 cm

= uniwersalne zakonczenie drenu luer-lock

= precyzyjny, w petni bezpieczny zacisk rolkowy

= oba konce przyrzadu zabezpieczone dodatkowo
ochronnymi kapturkami

= nie posiada lateksu

= produkt dostepny: z ftalanami i bez ftalanéw

= jednorazowego uzytku

= sterylizowany tlenkiem etylenu

= termin waznosci: 5 lat

= pakowanie: 1 sztuka/opakowanie foliowe

KOD | WERSJA

NUMER KATALOGOWY WERSJA OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
IS-E z ftalanami 1 szt. 400 x 1 szt.
IS-BF-E bez ftalanow 1 szt. 400 x 1 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01

stronal/1




(7 easyFLOW IS AMBER ator3dop.2 . 23
/t Przyrzad do infuzji bursztynowy, bez ftalanéw data: 2023-02-17
ZARYS TD-39 zmiana: N/A

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

" wyrob przeznaczony do potaczenia z dojsciem dozylnym w
celu podawania Swiattoczutych ptyndéw, roztworéw lekow
oraz innych ptynéw ustrojowych podczas prowadzenia terapii
infuzyjnej

WEASCIWOSCI:

= wykonany z wysokiej jakosci materiatow, przy wykorzystaniu
najnowszych technologii

= bursztynowe zabarwienie drenu i komory kroplowej

dwukanatowy, czteroptaszczyznowy ostry kolec komory

kroplowej ze zmatowiong powierzchnia, gwarantujgcy

szczelne i pewne pofaczenie z pojemnikami z ptynami

= odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym zamykany
niebieskg klapka

= elastyczna komora kroplowa o wielkosci 6 cm zaopatrzona w
dodatkowe skrzydetka dociskowe ufatwiajgce wkiucie w
pojemniki z ptynami

= kroplomierz komory 20 kropli=1 ml +/- 0,1 ml

filtr zabezpieczajacy przed wiekszymi czasteczkami o

wielkosci oczek 15 um

miekki i elastyczny dren o dtugosci min. 150 cm z

dodatkowym portem do podawania lekow

= precyzyjny, bezpieczny zacisk rolkowy wyposazony w
pochewke na igte biorczg oraz zaczep na dren do
podwieszenia

= uniwersalne zakornczenie Luer-Lock

= oba konce przyrzadu zabezpieczone dodatkowo ochronnymi
kapturkami

= niepirogenny, nietoksyczny

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanéw

= sterylizowany tlenkiem etylenu

= termin waznosci: 5 lat

= opakowanie jednostkowe typu folia-papier z kolorowym
kodem (niebieskim) identyfikujgcym rodzaj przyrzadu

ROZMIAR | KOD

NUMER
KATALOGOWY WERSJA OPAKOWANIE HANDLOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
IS-BF-A AMBER, bez ftalanéw 10 szt. 10 x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z o0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01

stronal/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

easyFLOW IS, easyFLOW IS ECO, easyFLOW IS PREMIUM, easyFLOW IS SAFE,
easyFLOW IS SAFE PREMIUM, easyFLOW IS REG, easyFLOW IS AMBER, easyFLOW IS AMBER B
sterylne przyrzady do infuzji jednorazowego uzycia / sterile infusion sets for single use
klasy lla, reguta 2 / of class lla, rule 2

wersja/ version: bez ftalanow; z ftalanami/ phthalate-free; with phthalates

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-39 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-39, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-39 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-39 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-39.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-39.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Bodly: Tillystra8e 2, 90431 Nlrnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(podbis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

r

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code

PL/CAOL
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym -
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-téw Biobdjczych

po polsku / Name in local language - in Palish

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.008 Kod kiaju, Courtry code 1,005 Kod pocztowy | miasta | Postal code and ciy
PL
1006 Ulica, ne/ Streel, no. 1.007 Telefon | Prone

+48 22 4921100

Prosze wypetniad tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background onfy

B. Identyfikacja zgioszenia lub powiadomienia / [dentification of notification

1.008 Data wplywu / Date of nctification “WI 1.009 Numer referencyjay / Reference fumbel

i
I
!

1010 Rodzaj zgloszenta lub powiadomienia / Nodfication type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
|___| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu proszg wskazaé dane ulegajace zmianie
2 In case of dsange of entity details please indicate the data peig changed

('1.612—5:&"5 pomeiatu dokonujaceg; nin-iejszegdzgloﬂﬂenia lub mammagus of rv:ﬁ_orgahi;.anon m%n this ndti—flcaﬁon
W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Anthorized representative

1 - Importer [ Importer

D - Dystrybutor / Distatutor

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

cal device, system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system jub zestaw zabiegowy / Organization steritizing medi

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

iE]DEIDEII:]EI

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in horne 1VD device

ID: 6485 0210 6484 WMl F1 1.4 Strona - Page




C ldentyflkaqa wytworcy/ Identlflcatnon of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny | Reference nuimber o . 1.014 Kod kraju / Country code
| rL

-4 e =

1.015 Nazwa wytworcy, peina [ Name of the manufacturer, in full

ZARYS International Group spotka 2z ograniczona odpowiedzialnoscia spdika komandytowa

1.016 Nazwa v;ry‘-twé*rcy, skrocona / Name of the ma;lufacture;: a'bbr_eviat_ed

ZARYS

T Ty T - IR e & T e T R | 1.018 Kod pocztowy/ Fostal code
Zabrze 41-808

1.019 Ullca nr / Street, no. 5 - LR o 1—.-6—2‘0 -gkwﬁgmh’mﬂuv =

Pod Borem 18

[Osoba do kontaktu/ Contact person

1.021 lmie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone

Joanna Skiba-Klyta 32 376 07 08

1023 E-mail iR o S s P g 1.024 Faks/ Far g 3
jakosc@zarys.pl 32 380 38 08
D. Identyf‘ kacja autoryzowanego przedstawncnelai identmcatuon of the authonzed repmsentatwe
1.025 Numer referencyjny / Reference m—lr?ige:m 1.026 Kod kraju / Country code
1.027 Namwa aumﬁ-;v;anego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full e [RIITA e T v ]
1.028 Nazwa autoryzowanege pnedstawn:nela skrécona [ hame of the authovized renresentatwe abbreviated 5 TA
1029 Masto/Cty - i ol 1.030 Xod pocziowy | Postel code
1031 Ulica, or/ Street.vo. — = T 77 711032 Skytapectowa) FOBm
Dsoba do kontaktu / Contact person T TS TR S T o o T ot A, T - L T
1.033 Imie i nazwisko / Ful! name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mall TS 5 TR s — =T T |iese ik .. |
A 3 7 = o importera / .. wnpogier
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
1 o- dystrybutora/ . distributos
;_O?E Tu;;.r referencyjny / Reference numbet T g Kod | kra]u ‘Country code e =
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, ;ejl;la ! Name of the immﬁél‘m dist!ihutO; . i full - —
I_O:l_l “Nazwa |mp6rtera lub dystrybutora, skrdcona / Name o_f—t;ué xmporter ar distributor, abbrewatﬁ - i B o
1.042 Miasto/ City = ) 1.043 Kod pocztowy / Postal code T
1.044 l—Jﬁca, nr Eyset no. . 1. 045 Skrytka poatowa /PO Bor o |
Osoba do kontaktu / Contaclperson i iipeents ol B T e |
1.046 Imie i nazwisko / Full nhame 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail - 1.049 Faks / Fax )
ID: 6485 0210 6484 WM1_F1_1.4 Strona Page 2/3



F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system tub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .
D 0 -..S$wiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyr6b IVD / Laboratory produced in home VD device
—053 Numer referency]ny { Reference numnm ; i3 3 ST Iy ¢ 1 iaﬁ —lzod—kraju / Cotxdtf\} c&ué T s ]

(1053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazw-a'pwoam;t‘u. skrocona Fﬁm;(ﬂw oraam}_ation, abb-reﬁ_a—teo"

1055 Miaste/Cty T 2T 3 D ST " ]1.056 Kod pocztowy / Pustal code

B B A TR e s S RS HEWY ; T T 1.058 Skiytkapoctowa /PO B
"Osoba do kontaktu / Contactpeson : = P |
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon [ Phone

1,061 E-mail e T A B e By g 1.062 Faks/ Fax S 7]

G. ldentvf' kaqa peinomocnika dznaia_nacego w imieniu podmiotu dokonu;acego zghszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
'o be filled in by person acting as proxy in amnda e with 2L 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwiske / Full name
Robert Zywezyk

1.064 Miasto/ Cly ' : > 1.065 Kod pocztowy | Postal code |

Zabrze 41-808

1066 Ulica, nrjSueeLno. S T T 7T 11067 Skrytka pocztows / PO Box Aot
Pod Borem 18

1.068 Telefon / Phone =1 ' g : | 1.068 Faks/ Fax =

32 376 07 20

H. ﬂ.uczba wyrobmw ob]qtvch tym zg#oszemem lub powuadomlemem J Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesh nie dotaczonn danego typu formutarza
Blease provide DYOPET NUMDErS ¢f zero i tiere are i attached forms of given type

—

1.070 Liczba do!aaonvch Z,aiaczmkow ny 2 NUIT!LF! of attached to nis 0o, 2 1

1. 071 ticzba dalaaonych Zataczmkow o 3 / Number of attactied farms 0o, 3

1 072 Liczba wyrobdw wymlenmnych w doiaczonych Zaéaczmuad\ ar 4 [ Number of devices histed in ai*a(heci forms no. 4

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 2020- ospﬂ&(UR

Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature

1D: 6485 0210 6484 wMi_Fl1_1.4 Strona Page 3/3



Zatacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of formno. 1 2.002
1 Ordinal number of farm no. 2 within this netification

2.004 Rodzaj zg¥oszenia [ Notification type

i Pierwsze [ First |:] Zmiana /Change

| 2.003 Numer referencyjny / P«efere'nre nuniber

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

B. Identyfikacja wyrobu / identification of device

2006 Typ \&vrobu 7 Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE I:l Wyrdb na zambwienie D System luh zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
— =TT m— T T sl (BN Sk o TR T L)
2007 Kiasyfikacja / Classfication 2008 Reguls (cshdetyey) |
[:I 1. Aktywny wyrdh medyczny do implantacii / Active implantable medical device 2
D 2. Wyréh medyczny kiasy I / Class 1 medical device
[:I 3. Wyrdb medyczny kilasy I sterylny / Class I medical device, sterile
|:|4. Wyrébh medyczay klasy I z funkcja pomiarowa / Class 1 medical device with measuring function
D 5. Wyréh medyczay kiasy I 2 funkcja pomiarowa, sterylny / Class I mexical device with measuring function, sterile
6. Wyréh medyczny klasy ITa / Class Ha medical device
D 7. Wyréh medyczny klasy IIb / Class 11 medical device
D& Wyréh medyczny kilasy IIX / Class IIT medical device
2,009 Nazwa Iw;and'low; wymbu ¢ ;rade pame of déwct. n 2R 1 g, T
easyFLOW IS ECO
2,010 Inne nazwv_lego;‘amego u;yrobu (jes'Tl s—a— uywane) / Aiterna&e;am}c-d the same?ew_cé ( if used} i e - ]
2,011 Typ, model, wersia wykonania / Type, modet, make I I e e I e R |
easyFLOW IS ECO Przyrzad do infuzji
easyFLOW IS ECO Przyrzad do infuzji, bez ftalandw
wMmil_F2_1.2 Strona/Page 1/3
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / identification of device (cont.)

_21)12 Nazwa zastosowanej, niedzynarodowo uznanej non;enklatury'
Name of applied, internationally recagnised nomenclatuie

GMDN

Kréht;_i opl_s"v;yfobu Eiegb przewidziané;asto‘sou;anTe /—SnortTjeécriBtion ar_wcﬁ;tended purpose of—the deviEn 3 : ik

2.013 Kod rodzajowy wg‘zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group accerding to applied nomenclature

58977

2.014 W jezyku miejscowym - po poisku / In local language - n Polish
- Wykonany z wysokie] jakosci materiaiéw
- Dwukanalowy, ostry kolec komory kroplowej
gwarantujacy szczelne i pewne poiaczenie 2z
pojemnikami z piynami |
- Odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym
zamykany kolorowa (niebieska) klapka
- Elastyczna czes$c¢ komory kroplowej o diugosci
4cm
- Kroplomierz komory 20 kropli iml +/0,1ml l
- Filtr zabezpiecgzajacy przed wigkszymi
czasteczkami o wielkosci oczek 15pm
- Miekki elastyczny dren o diugogci min. 150cm
- Uniwersalne zakonczenie drenu Luer-Lock
- Precyzyjny, w peini bezpieczny zacisk
| rolkowy
| - oba kofice przyrzadu zabezpieczone dodatkowo
| ochronmymi kapturkami
- Nie posiada lateksu
- Produkt dostepny: z ftalanami i bez ftalandw
- Jednorazowego uzytku
| - sterylizowany tlemkiem etylenu
ZASTOSOWANIE:
Przyrzad do przetaczania plynéw w terapii
infuzyjnej

Conformity checked by natified body numbes . . (where applicable}

0197

Identification of contact person for medical incident issues

_2.017 Imie in—aiwisko )?Ul—iname
Iwona Gocyla

| 2.019 E-mail
reklamacje@zarys.pl

ID: 5189 3572 8654

WM1_F2_1.2

2.015 Po angielsku / In English

- Made of high quality materials

- 2-way sharp spike of the drip chamber that
guarantees tight and reliable connection with
£fluid containers

- Air-vent with anti-bacterial filter and
colored (blue) £flap

- Flexible droplet chamber, size 4cm

- Dropper: 20 drops iml +/- 0,1ml

- Filter protecting against larger particles
with pore size 15pm

- Min. 150cm-long, soft and flexible tube

- Universal luer-lock tip

- Precise and safe roll clamp

- Both tips of the device additionally secured
with protective caps

- Latex-free

- Product available in 2 versions: with
phthalates and phthalate-free

- Single-use

- BO spterilized

INDICATION:
Device for fluid transfer in infusion therapy

2.016 Zgodnogc: §;r5wdzona ;ﬁez ]_edc—sostkq notyfikowana numer ... (jeéii dotyaW

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.018 Telefon / Phone
32 376 07 09
2.m Fax
| 32 370 38 08

o]

Strona /| 2/3

Ir:

o
3
©




D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobow medycznych wchodzacych w sklad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
Trade name of device

2.022- ‘Nazwa i adres wytwodrcy 2.023 Nazwa | adres autoryzowanego
Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesti dotyczy)

Name and address of authorised

representative (where applicable}

Potwierdzam, e powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miaste / City Zabrze Data / Date 2020-06-08

Nazwisko / Name Robert Zywezyk Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, madelem, wersjg wykonania, wersig oprogramowania, rozniarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiescit w jednym zgloszeniy, fezeli s3 lub maja:
- jednego wytwdica,
- jednego autoryzowanego przedstawicicla, jezeli ich wylwdrca nie ma siedziby kub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mazliwie najbardzie] szzegdlowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrgbu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg kiasyfikacie,
- wspdina ocene zgednosd wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgadnosdi,
- wspQlny certyfikat zgodnosd kb wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w acenie ich zgodnosc brata udzial jednostka notyfikowana,
- nie wiece] niz jedng nazwe handlowa w jezyku palskim | w jezyku angielskin.
£) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podviot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegllnych
systemach lub zastawach zablegowych wystepuia w réznych iloéciach lub rdznia sle nazwg handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersj oprogramowania,
rozmiaremn, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system [ub zestaw 7abiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyraby medyczne w poszczegdinych systemach

Jub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie ¢ pkt 1

ID: 5189 3572 8654 wmM1_F2_ 1.2 Strona /Page 3/3
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[7] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative

1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system jub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system cr procedure pack

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD cevice =
DL - podmiot wykonujacy dzialalnoéé leczniczy / Entity performing medical activity
1z - Instytucja zdrowia publicznega / Health institution

P - podmiot, ktéry uzywa wyrohéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professicnal activity

Uo0o0doooooOo

ID: 6902 7871 4044 WM1_F1_1.4 Strona- Page 1/3



Zabrze 41-808
Pod Borem 18

Joanna Skiba-Klyta 32 376 07 08

jakosc@zarys.pl

[] 1 -..importera/ ...importer
] D -..dystrybutora/ ... distributor

ID: 6902 7871 4044 WhM1_F1_1.4 Strona-Page 2/ 3




A E

~ ... podmiotu zestawiajacego system fub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

O =

D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medic}a_i device, system or procedure pack
|:] 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[] bt - ... podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

D IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodartzéj lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

Robert Zywczyk

Zabrze

i Pod Borem 18

32 376 07 44

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2023-04-12 Cp

Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature

ID: 6902 7871 4044 Wi1_F1_1.4 Strona-Pzge 3/ 3




Zalacznik nr 2

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

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze / First [[] zmiana /Change

[[] System lub zestaw zabiegowy

Wyréb oznakowany znakiem CE [] wyrébna zaméwienie
System or procedure pack

{noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device

2

[:| 1. Aktywny wyréh medyczny do implantacji / Active implantable medical device

|:| 2. Wyréb medyczny Mdasy I/ Class 1 medical device

[J3.  Wyr6b medycany kiasy I sterylny / Class 1 medical device, sterite

l:l 4, Wyréb medyczny klasy 1 z funkcja pomiarowg / Class T medical device with measuring function

El 5. Wyréh medyczny klasy I z funkcja pomiarows, steryiny / Class 1 medical device with measuring function, sterile

]:] 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class § medical device, reusable surgical

7.  Wyréb medyczny klasy Ifa / Class Tla medical device

[(]8.  wyrob medyczny kiasy IIb / Class 11t medica! device

[Jo  wyroh medycany Klasy il / Class 113 medical device

|:| 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG

2. dyrektywa 93/42/EWG
[]3. rozporzadzeniem 2017/745

easyFLOW IS AMBER
Przyrzad do infuzji, bursztynowy, bez ftalandw / Infusion set, amber, phthalate-free

1D: 1150 8103 3434- WM1 _F2_1.2 Strona/Page 1/3




- wyréb przeznaczony do polaczenia z dojsciem - device intended for conmnection to an

dozylnym w celu podawania $wiatZoczulych intravenous line for the administration of
piyndéw, roztworédw lekédw oraz innych piynéw photosensitive fluids, medicinal products
ustrojowych podczas prowadzenia terapii solutions and other body fluids during
infuzyjnej; infusion therapy;

- wykonany z wysokiej jakosci materialdw, przy - made of high quality materials, using state-
wykorzystaniu najnowoczesniejszych of-the-art technology;

technologii; - amber colouring of the tubing and drip

- bursztynowe zabarwienie drenu i komory ‘| chamber;

kroplowei; - non-pyrogenic, mnon-toxic;

- niepirogenny, nietoksyczny; - latex-free;

- nie zawiera lateksu; - phthalate-free;

- nie zawiera ftalandw; - single-use;

- jednorazowego uzytku; - gterile, sterilised by ethylene oxide;

- sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu;

32 376 07 09

reklamacje@zarys.pl 32 370 38 08

ID: 1150 8103 3434 WwMi_F2_1.2 Strona /Page 23




Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data / Date 2023-04-12 @

Podpis / Signature ZARYS interngtiona FO.CIgEk

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrGb
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie
czionkowskim,
- jeden, wspGiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznane] nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnodd wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosd brata udziat jednostka notyfikowana,
- pie wiecej niz jedng nazwe handiowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbior wyrobdw o tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w

sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wilasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach fub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznal za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medycne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

Nazwisko / Name Robert Zywczyk

ID: 1150 8103 3434 WM1_F2 1.2 Strona/Page 3/3
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zat.nr3dop. 2 pp. 2.3

r easyFLOW TS b
// przyrzad do transfuzji, sterylny rewizja 4
. data: 2019-03-13

przyrzad do transfuzji, bez ftalandw, sterylny

ZARYS TD-43 zmiana: 2023-02-15

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= wyrob stuzy do podawania krwi i preparatow
krwiopochodnych

WHASCIWOSCI:

= wykonany z wysokiej jakosci bezlateksowych materiatéw,
przy wykorzystaniu najnowoczesniejszych technologii co
gwarantuje bardzo wysoka jakosc i bezawaryjne, zgodne z
przeznaczeniem uzytkowanie

= dwukanatowy, czteroptaszczyznowy ostry kolec komory
kroplowej ze zmatowiong powierzchnig, gwarantuje
szczelne i pewne potgczenie z pojemnikami/workami

= odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym oraz
zamykana kolorowa (czerwong) klapka

= elastyczna komora kroplowa

= kroplomierz komory 20 kropli = 1ml +/- 0.1ml

= specjalny filtr do krwi o duzej powierzchni, wielkosci
oczek 200um

= miekki elastyczny dren o dtugosci min. 150cm

= uniwersalne zakonczenie drenu luer-lock

= precyzyjny, w petni bezpieczny zacisk rolkowy
wyposazony w pochewke na igte biorczg i zaczep na dren
do podwieszenia

= na zacisku rolkowym umieszczona nazwa producenta

= oba konce przyrzadu zabezpieczone dodatkowo
ochronnymi kapturkami

=  jednorazowego uzytku

= niepirogenny, nietoksyczny

= dostepny w wersji bez ftalanow

= sterylizowany tlenkiem etylenu

= termin waznosci: 5 lat

=  opakowanie jednostkowe typu folia-papier z kolorowym
kodem (czerwonym) identyfikujgcym rodzaj przyrzad

KOD I WERSJA

OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY WERSIA JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
TS z ftalanami blister-pack 250 szt.
TS-BF bez ftalanéw blister-pack 250 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o.0. sp.k.

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:
easyFLOW TS
sterylne przyrzady do transfuzji jednorazowego uzycia / sterile transfusion sets for single use
klasy lla, reguta 2 / of class lla, rule 2

wersja/ version: bez ftalandw; z ftalanami/ phthalate-free; with phthalates

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-43 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-43, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-43 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-43 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-43.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-43.

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

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

(pédpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl
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Urzad Rejestracji
280 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

a i

Warszawa, 2017 -17- (4
DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.411.00296.2016.PC.1

ZARYS International Group Sp. z o.0. Sp. K
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze

Dotyczy: zmiana danych wyrobu

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéow Biobdjczych (zwany dalej Prezesem Urzedu) informuje, ze na podstawie
wniosku nr UR.DIM.IMZ.411.00296.2016 z dnia 26.09.2016 r., zlozonego w dniu
29.09.2013 r. na podstawie art. 61 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z2017 r. poz. 211, dalej: ,,ustawa™), wprowadzono zmian¢ danych,
polegajaca na zmianie nazwy handlowej wyrobu:

7
nazwa handlowa wyrobu: Przyrzqd do przetaczania krwi

na:
nazwa handlowa wyrobu: easyFLOW TS (typ, model: easyFLOW TS Przyrzqd do transfuzji
easyFLOW TS Przyrzqd do transfuzji, bez ftalanéw)

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy, zmiany danych
objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie p6zniej niz
w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie. Zgodnie z art. 100 ustawy, ,.kto
wbrew obowigzkowi okreslonemu w: 1) art. 58 nie dokonuje w terminie zgloszenia lub
powiadomienia albo 2) art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie zmian danych objetych
zgloszeniem albo powiadomieniem, albo 3) art. 6la ust. 1 nie informuje o zmianach
okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie

Do wiadomosci: Z upowaimiens Reezeca

1. 1 egz. — adresat DYREKTOR
2.1.egz.—a/a Jepartamenty inf mm?c Vyrobach Medycznych:

A f

/
{
A v
Szanowni Panstwo,

informujemy, ze Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w
trosce o zapewnienie najwyzszych standardéw $wiadczonych ustug, prowadzi badanie satysfakcji Klienta. Zachecamy do
wypelnienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu http://www.urpl.gov.pl/




dicoSPIKE / dicoSPIKE Chemo zat.nr3dop.2 pp. 23

‘ % Przyrzad do pobierania lekéw z pojemnikéw wydanie i
! [ data: 2021-01-12

wielodawkowych

ZARYS TD-44 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ZASTOSOWAN IE:
Przyrzad do bezigtowego rozpuszczania i/lub pobierania
lekéw z opakowan wielodawkowych (butelek, fiolek, itp.) —
praca w obu kierunkach

= Model dicoSPIKE Chemo przeznaczony do lekdw
uwalniajgcych niebezpieczne aerozole np. cytostatykow

WLASCIWOSCI
tatwy w obstudze, ergonomiczny ksztatt

= Korpus z ABS-u (Chemo — kopolimer) z radetkowang
powierzchnig, zapewniajacg pewny chwyt

= Ostry kolec biorczy o dt. 20 mm, umozliwiajacy szczelne i
bezpieczne pofgczenie z pojemnikami o réznej pojemnosci

= WyZzobienie kolca biorczego na dt. 10 mm, gwarantujace
catkowite opréznienie pojemnika ‘

= Szczelna zatyczka samozatrzaskowa z PP zabezpieczajaca
tacznik przed zanieczyszczeniem (,1 \

= Dostepny w wersji z filtrem bakteryjnym (powietrza) oraz w A S
wersji z filtrem bakteryjnym (powietrza) i czasteczkowym
(ptynu)

= Filtr bakteryjny chroni przed skazeniem mikrobiologicznym
oraz przed dziataniem szkodliwych aerozoli

= Filtr czasteczkowy stanowi skuteczng bariere chronigca leki,
ptyny przed zanieczyszczeniem

= tacznik luer lock zenski kompatybilny z wyrobami o

zakonczeniu luer lub luer lock meski

Pozbawiony lateksu, PCV oraz ftalanow

Wyréb niepirogenny

Jednorazowego uzytku

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Pakowanie: 1 sztuka/ papier-folia

ROZMIAR | KOD

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE

KATALOGOWY KOLOR ZATYCZKI FILTR POWIETRZA FILTR PLYNU PRZEZNACZENIE HANDLOWE TRANSPORTOWE
PPLZ Zielony 0,1 um (PTFE) - leki standardowe 100 szt. 10 x 100 szt.
PPLN niebieski 0,1 um (PTFE) 5 um (PET) leki standardowe 100 szt. 10 x 100 szt.
PPLC czerwony 0,1 um (PTFE) 5 um (PET) cytostatyki 100 szt. 10 x 100 szt.
Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu Medycznego 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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

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

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

dicoSPIKE, dicoSPIKE Chemo, dicoSPIKE V, dicoSPIKE Chemo V
przyrzady do pobierania lekow / withdrawal cannulas
klasy | sterylnej, requta 2 / of class I sterile, rule 2

typy/ types: z filtrem bakteryjnym/ with bacterial filter;
z filtrem bakteryjnym oraz czasteczkowym/ with bacterial and particle filter;
7 portem/ with valve

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-44 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-44, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-44 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-44— 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 + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-44.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-44.

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

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

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
| 1.001  Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English A S S
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

| 1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Strest, no. 1.007 Telefon/ Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notiﬂcéflon

| 1.008 Data wplywu / Date of natification 1.009 Nurer referencyjny / Reference number

i
i 1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

l:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie ' |
P In case of change of entity details please indicate the data being changed |

; ;’w#éé&".%“* P",’“pm‘*"’”m,, kzych, ]
|20 63 29
i

. [

B "I

| 1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

b

ey

W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / A

ed representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot 2estawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Orgznization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania | Organization carrying out performance evaluation

Ooo0o0o0o00o0og

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Lzboratory produced in home IVD device

ID: 7431 4024 30%6 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3



C. Identyfikacja wytwarcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

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

ZARYS International Group spéika z ograniczona odpowiedzialnoscia spéika komandytowa

1,016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
ZARYS

1.017 Miasto/ City
Zabrze

I 1.018 Kod pocztowy / Postzl code
41-808

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
ul. Pod Borem 18

| 1020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact parson

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Pawel Ossowski

]1.0"21 Telefon / Phone
32 376 07 20

1.023 E-mail
zarys@zarys.com.pl

11024 Faks/ Fax
32 376 06 91

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authoriied representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto/ City

| 1030 Kod pocztowy / Postal code
|

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

| 1032 skrytka pocztowa / PO Box

|
{
{
i

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

] 1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -...importera/ ..
1.037 D

D D -...dystrybutora/ ...

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1,042 Miasto/ City

[ 1,043 Kod pocztowy / Postzl code

1.044 Ulica, nr / Street, no.

| 1.045  skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do k&nukgu/ Contact person

['1.046 Imig i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail

1.049 Faks/ Fax

ID: 7431 4024 3096
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

i E] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... 2ssembling system or procedure pack
E D S - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .
D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
[:] L - ... iaboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.082 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/ City [ 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Strest, no. | 1,058 Skrytka pocztowa / PO Box

|

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name ]x.oso Telefon / Phone

1.061 E-mail | 1,062 Faks/ Fax
\

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Frocedure

G. Identyfikacja peinomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1,065 Kod pocztowy / Postal code

1.068 Telefon / Phone

i
|
| 1.066 Ulica, nr/ Street, no. T1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
|
! 1.069 Faks/ Fax
|
|

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jeéli nie dofaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached farms no. 2

1,071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3

1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s3 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 2016-09-26
WICEPREZES ZARZADU
ZARYS Integpatipnal Group sp.zo.o.
Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature SSOwski

ID: 7431 4024 3096 WM1_F1_1.4 Strona - Page



Zatacznik nr 2

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

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill

n fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of netification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Crdinal number of form no. 2 within this notification
2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change
| 2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie 7 i |

In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

| 2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE
CE marked device

[J wyrob na zaméwienie [:] System lub zestaw zabiegowy
Custom-made device System or procedure pack

| 2.007 Kiasyfikacja / Classification

.
Oa.
[¥]a.
Oa.
Os.
[s.
.
Oe.

Aktywny wyréb medyczny do implantacji / A

Wyrdb medyczny klasy I / Class [ medical device

2.008 Regula (jesli dotyczy)
2 Rule (where applicable)

ve implantzble medical device 2

Wyréb medyczny kdasy I steryiny / Class [ medical device, sterile

Wyrdob medyczny kdasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarows, steryiny / Ciass I medical device with measuring function, sterile

Wyréb medyczny klasy Ila / Class Iz medicza! device
Wyréb medyczny kiasy IIb / Ci
Wyréb medyczny kiasy III / Class 111 medical device

| 2009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

dicoSPIKE

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s uzywane) / Alternative names of the same device (if used) |

{ 2011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

dicoSPIKE Przyrzad do pobierania lekéw z filtrem bakteryjnym
dicoSPIKE Przyrzad do pobierania lekéw z filtrem bakteryjnym oraz czasteczkowym

mmm a§ BioAuk iom ST

5 0% 29
! [
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.

2.012 Nazwa zastoscwanej, miedzynarodowo uznanej nomenkiatury

Name of applied, internationally recognised nomenciature

GDN

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenkiatury

Code of generic device group according to eppl ied nomencisture

42727

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and int

ended purpase of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In iocal language - in Polish | 2015 Po angielsku / In English

* Mozliwosé podbierania lekéw z opakowan o
réznej pojemnosci

* Szczelna zatyczka samozatrzaskowa zamykajaca
Xacznik zapewnzajaca maksymalna ochrone przed
zanieczyszczeniami

* Latwy w obsiudze, ergonomiczny ksztalt

*» Zabezpieczenie przed skazeniem
mikrobiologicznym przez zintegrowany filtr
powietrza 1,2pm

* Opcjonalnie wersja z filtrem czasteczkowych
S5pm (niebieski)

e Umozliwiajacy higieniczne pobieranie lekéw z
pojemnikéw wielodawkowych

* Pasuje do standardowych ziaczy luer oraz
luer-lock

* W peini szczelne i bezpieczne polaczenie
dzieki ostremu kolcowi biorczemu

* Pozbawione lateksu, PCV oraz ftalandw

* Sterylizowane tlenkiem etylenu

*» Opakowanie papier-folia

e Ability to withdraw drugs from containers of
different capacities

s Tight self-locking snap which provides
maximum protection against pollution

* Easy to use, ergonomic design

s Protection against microbiological
contamination by an integrated air filter
1.2pm

* Optional version with solution filter S5pm
(blue)

* Release hygiene withdrawal drugs from
multidose containers

e Fits luer and luer-lock connectors

* Fully sealed and secure connection through
acute spike

e Without the content of latex, PVC and
phthalates

s Sterilized with ethylene oxide

* Paper-foil packaging

| 2016 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

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

€. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

72017 1mie i nazwisko / Full name
| Iwona Gocyla

i 2.018 Telefon / Phone
32 376 07 08

2018 E-mail
iwona gocylaezarys com.pl

| 2.020 Faks/ Fax
32 376 07 07

1D: 9237 4278 1083 WM1_F2_1.2 Strona/Pagce 2/3



D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Piease provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwdrcy 12,023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 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 2016-09-26
WICEPREZES ZARZADU
ZARYS lntuﬁz, Sp.20.6
Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature Pawel Ossowski

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb

i z2miescié w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:

- jedriego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jecen, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, motliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wed!ug Globalnej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych (GMDN) aibo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

- wspding ocene 2godnosci wykonang 2z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich 2godnosdi bralz udziat jednostka notyfikowana,

- e wiece] ni2 jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jgzyku angielskim.

2) Systemy Iub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg cprogramowania,
rozmiiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac z2 jeden system lub zestaw zahiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 9237 4278 1083 WM1_F2 12 Strona/Page 3/3



dicoNEX

(7/K‘ strzykawka jednorazowego uzytku

zat.nr3dop.2pp.23

wydanie IV

data 2018-12-31

7ARYS 3-czedciowa ll:)e_zlock, sterylna

zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Strzykawka 3-czesciowa do infuzji podskérnych,
domiesniowych i dozylnych

= Przeznaczona do pobierania, podawania
lekéw/ptyndw do pacjenta oraz pobierania probek
ptyndw ustrojowych od pacjenta

WEASCIWOSCI: ' =
= Przezroczysty cylinder umozliwia petng kontrole
wizualng zawartosci
= Zielony kontrastujacy ttok
= Zakonczenie typu luer-lock
= Uszczelnienie w postaci podwdjnego pierscienia na
korku potozonym na szczycie ttoka
= Plynny przesuw ttoka dzieki gumowemu uszczelnieniu
= Kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed
przypadkowym wysunieciem ttoka
= Nazwa strzykawki oraz logo producenta umieszczone
na korpusie strzykawki
= Wyrazna, czytelna i trwata skala koloru czarnego
utatwiajgca dawkowanie, odpowiednio:
co 0,1 ml dla pojemnosci 3 ml
co 0,2 ml dla pojemnosci 5 mli 10 ml
co 0,5 ml dla pojemnosci 20 ml
co 1 mldla pojemnosci 30 ml i 50/60 ml
= Jednorazowego uzytku,
= Niepirogenna, nietoksyczna
= Bez zawartosci lateksu
= Bez zawartosci ftalanow
= Sterylna, sterylizowana tlenkiem etylenu
= Termin waznosci: 5 lat
= Pakowanie: 1 szt./blister-pack; 25/50/100 szt./kartonik

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY ROZMIAR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
003ML-3CZ-LL-BL 3 ml blister-pack 100 szt. 30 x 100 szt.
005ML-3CZ-LL-BL 5ml blister-pack 100 szt. 24 x 100 szt.
010ML-3CZ-LL-BL 10 ml blister-pack 100 szt. 16 x 100 szt.
020ML-3CZ-LL-BL 20 ml blister-pack 50 szt. 16 x 50 szt.
030ML-3CZ-LL-BL 30 ml blister-pack 50 szt. 16 x 50 szt.
O50ML-3CZ-LL-BL 50/60 ml blister-pack 25 szt. 16 x 25 szt.
Opracowanie: B.S. — 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 spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

duoNEX, dicoNEX, docNEX
sterylne strzykawki jednorazowego uzycia / sterile syringes for single use
klasy lla, reguta 2 / of class lla, rule 2

typy/types: 2-czesciowa luer; 3-czesciowa luer; 3-czgsciowa luer-lock; 3-czesciowa cewnikowa; 3-czesciowa
bursztynowa luer-lock / 2-part luer; 3-part luer; 3-part luer lock; 3-part catheter; 3-part amber luer-lock
pojemnos¢/ capacity: od/from1 ml do/to 120 ml

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-41 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-41, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-41 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-41 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-41.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-41.

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

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

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl
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: Urzad Rejestracji
Produktow Leczmczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
2018 -0 11

Warszawa,

DEPARTAMENT INFORMACIJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.410.00646.2014.JW.3

Goérnoslaska Centrala Zaopatrzenia

Medycznego ZARYS sp. z o.0.

(obecnie: Zarys International Group

Sp. z 0.0. Sp. k.)

UL Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Dotyczy: dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-cze$ciowa, typy:
dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-czeSciowa, luer

dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-cz¢Sciowa, luer lock
dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-cz¢$ciowa, cewnikowa

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (zwany dalej Prezesem Urzedu) w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.410.00646.2014 z dnia 10.07.2014 r. dot. zgloszenia wyrobu, informuje, ze
obowiazek, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 211) uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania zgloszenia
wyrobu, tj. w dn. 17.07.2014 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. =
o wyrobach medycznych zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy

zglasza¢ niezwlocznie, nie pézniej niz w terminie 7 dni od dnia powziecia informacji

0 zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto wbrew obowiazkowi okreslonemu w: art. 58 nie dokonuje

w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie zmian

danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo art. 61a ust. 1 nie informuje

o zmianach okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie.

Do wiadomosci:
1. adresat
2.aa

™~

Depaitamenty inioig, 0 ¥

Szanowni Paristwo,

informujemy, ze Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w trosce o zapewnienie najwyzszych standardéw $wiadczonych uslug, prowadzi badanie
satysfakcji Klienta. Zachgcamy do wypeienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu
http://www.urpl.gov.pl/




i zat.nr3dop. 2 pp.2.3
dicoNEX sy
. . anie
( //K‘ strzykawka jednorazowego uzytku =
7 - . data 2018-02-13
7ARYS 3 CZeSCIOWa, cewnikowa, Sterylna | |
TD-41 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Strzykawka 3-czesciowa z koncowka do cewnikow

= Przeznaczona do pobierania, podawania
lekow/ptyndw do pacjenta oraz pobierania probek
ptyndw ustrojowych od pacjenta

WEASCIWOSCI:

= 3-czesciowa strzykawka ze stozkiem do cewnika,
usytuowanym centralnie

= Z dotaczonymi dwoma tacznikami luer

= Wykonana z polipropylenu

= Przezroczysty cylinder umozliwia petna kontrole
wizualng zawartosci

= Bialy transparentny ttok

= Uszczelnienie w postaci podwdjnego pierscienia na
korku potozonym na szczycie ttoka

= Plynny przesuw ttoka dzieki gumowemu uszczelnieniu

= Kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed
przypadkowym wysunieciem ttoka

= Sciecie stozka pod katem 45°

= Nazwa strzykawki oraz logo producenta umieszczona
na korpusie strzykawki

= WyraZna, czytelna i trwata skala koloru czarnego
utatwiajaca dawkowanie

= Skalowanie co 2 ml

= Bez lateksu

= Bez ftalanow

= Jednorazowego uzytku

= Sterylizowana tlenkiem etylenu

= Termin waznosci: 5 lat

= Typ opakowania: 1 szt./blister-pack, 25 szt./karton

ROZMIAR | KOD

ROZMIA OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY R JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
100ML-3CZ-CEW-BL 100 m! blister-pack 25 sztuk 4 x 25 sztuk
Opracowanie: B.S. — 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




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in locz

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku /1

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code { 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL |
1.006 Ulica, nr/ Strest, no. [ 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tlem

vith a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / Firs

D 2. Zmiana danych podmiotu / Chan

D 3. Zmiana danych wyrobu

W przypadku zmiany dotyczacej podmictu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

In case of change of entity detzils please indicate the data being changed

1.011

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

A - Autoryzowany przedstawiciel / 2uthorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Orgznization assembling system ¢

S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Or

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Orgzanization carrying out performance evaluat

d

Oo000O0O000®

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD

ID: 5120 7583 8634 WM1_F1_1.4




1.015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Hzme of the manufaciurer, in full

ZARYS International Group spdika z ograniczona odpowiedzialnoscia spdika komandytowa

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufzcturer, sbbrevicted
ZARYS

1.017 Miaste/ Ciy { 1.018 Kod pocztowy / Posz! code

Zabrze 41-808

1.019 Ulica, nr/ Strest, no. | 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Pod Borem 18

Osoba do kontaktu / Contzct p2
{1,021 Imieinazwisko/ Full name | 1.022 Telefon / Phone
. Pawel Ossowski 32 376 07 20

1.023 E-mail | 1.024 Faks/ Fax
~ zarys@zarys.com.pl 32 376 06 91

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative i

1,025 Numer referencyjny / Reference number 1 1.026 Kod kraju / Country code

l

| 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciels, pelna / Name of the authorized representative, in full |

| 1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated |

1 1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postzi code i

{ 1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box |

Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax i

D I -...importera / ... importer
D D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbrevizted |

1.042 Miasto/ City i1.043 Kod pocztowy / Postz! code {

1.044 Ulica, nr / Street, no. s ]1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie inazwisko / Full name . 1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail |1.049 Faks / Fax

ID: 5120 7583 8634 WM1_Fi_1.4 Strona-Page 2/3
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Ey Ident C orgenization
1.650 D
1.051 ce number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Nzme of the croznizstion, in fi
1.054 Nazwa podmiotuy, skrécona / N
1.055 Miasto/ City | 1.056 Kod pocztowy / Postsl code
1.057 Ulica, nr/ Strest, no. { 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

. Osoba do kontaktu / Contzct person

1.059 Imie i nazwisko / Full name | 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail | 1.062 Faks/ Fax
G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1 1,063

i

Imie i nazwisko / Full name ‘

1 1.064 Miasto/ City | 1.065 Kod pocztowy / Postz code !

H | |

’ 1.066 Ulica, nr/ Strest, no. [ 1.067 Skrytka pocztowa / PO Bex |

71.068 Telefon / Prone [ 1.069 Faks/ Fax ;
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zerg if there are no attached forms of given type

{ 1.070

Liczba dolaczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number-of attached forms no. 2

i

1.071

Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3

| 1.072

Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje s3 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 2017-06-13

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

ID: 5120 7583 8634
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Zatacznik nr 2

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification. of notification

2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Referen

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notfication type

Pierwsze / First D Zmiana /Change

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE D Wyrdb na zamowienie E] System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System cr procedure pack

o

—_ e | Reguta (jesli dotyczy)
2.007 Kiasyfikacja / Classification : 2.008 Rule (whera applicable)

Dl. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantabie medical device 2
DZ. Wyrob medyczny klasy I/ Cl

D3. Wyrob medycany klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

DA. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class [ medical device with measurin
DS. Wyrob medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring functicn, sterile
6. Wyréb medyczny klasy I1a
D?. Wyrob medyczny klasy I1b |

[Je. wyréb medyczny Kiasy I11 /

2.009 Nazwa handiowa wyrobu / Trace name of devics 1)

docNEX

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

2,011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

W R Pobbaon B
Kancelaria Gibwna
2017 -06- 19

ID: 4000 9258 3856 WM1 F2 1
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WZASCIWOSCI:

e strzykawka 3-czesciowa

* zakonczenie typu luer, luer-lock lub
cewnikowe

e przezroczysty cylinder wykonany z
polipropylenu umozliwiajacy doskonalz
wizualizacje zawartosci

e uszczelnienie w postaci podwdéjnego
pierscienia na korku poiozonym na szczycie
tiocka

s piynny przesuw ticka dzieki gumowemu
uszczelnieniu

* kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed
przypadkowym wysunieciem tioka

* wyrazna, czytelna i trwala skala koloru
czarnego, utatwiajaca dawkowanie

* zielony kontrastujacy tiok

* jednorazowego uzytku

* niepirogenna, nietoksyczna

* sterylizowana tlenkiem etylenu

* opakowanie indywidualne typu blister-pack
ZASTOSOWANIE:

s wyréb uzywany do ogdélnych celdéw medycznych
e do infuzji podskérnych, domiesniowych i
dozylnych

e przeznaczona do pobierania, podawania lekéw/

piynéw do pacjenta oraz pobierania prébek
piyndéw ustrojowych od pacjenta

FEATURES:

e 3-part syringe

e luer, luer-lock or catheter tip ending

s transparent barrel made of polypropylene
allowing for observation of the content

¢ sealing in the form of a double rubber ring
on the top of the plunger

e smooth plunger sliding thanks to the rubber
sealing

e limitation flange securing against
accidental removal of the plunger

* clear, legible and permanent black
graduation facilitating dosage

green contrasting plunger

single-use

non-pirogenic, non-toxic

eo sterilized

individual packaging: blister-pack

INDICATION:

* a device used for general medical purposes
* for hypodermic, intramuscular and
intravenous infusions

* designed to collect, administer drugs/
fluids to the patient, and sample body fluids
from the patient

2.016 Zgodnosé sprawdzona przez Jednostke notyﬂkowanq numer

Conformi -\y checked k,, notified body number (where
U .. (Where

.. (jesli dotyczy)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2,017 Imieinazwisko / Full name

Iwona Gocyla

| 2.018 Telefon / Phone
32 376 07 09

2.018 E-mail

reklamacjeezarys com. pl

| 2020 Faks/ Fax
32 370 38 08




D. Infoermacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
_m‘cr*:a: en cencerning cempositicn of the sy i K

.JILb zestzawi zabiegowezo

2:022 Nezwaiadres wytwdrey | 2,023 ‘Nazwa i-adres autoryzowanego
rese of manutaciurer ¥ przedstawiciela (]esn dotyczy)

Trade neme lName and addre:

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2017-06-13

WICEPRE ESMRZADU
natio

wel (s
Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami m

i 22mieci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli 3 lub majg:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siecziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mczliwie nejbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) zlbo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,

- wspding ocene 2godnosci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat 2godnosci fub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handiowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym pr’emaczewiu zestawione przez ten ssm podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne,
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych ilosciach lub réZnig sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersjg wykonzania, wersjg opre i
rozmiarem, ksztaitem iub wymiarami mozna uznac z3 jeden system lub zestew zzbiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych system ach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Zna uznad za jeden wyrcb

ID: 4000 9258 3856 WM1_F2 12 Strona/Pace 3/3

Spf/oo.




dICOSULlN zat.nr3dop.2pp. 23
// e wydanie I
7 strzykawka insulinowa, sterylna data 2018-02-13
ZARYS TD-41 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Strzykawka 3-czesciowa do infuzji podskornych,
domiesniowych i dozylnych

= Przeznaczona do podawania insuliny

WEASCIWOSCI:

= W komplecie z niezintegrowana igta (0,4x13mm)

= Przezroczysty cylinder wykonany z polipropylenu
umozliwia petng kontrole wizualng zawartosci

= Uszczelnienie w postaci podwdjnego pierscienia na
korku potozonym na szczycie ttoka

= Plynny przesuw ttoka dzieki gumowemu uszczelnieniu

= Kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed I
przypadkowym wysunieciem ttoka

= Spegjalna konstrukcja ttoczka redukuje pojemnoscé &
resztkowa leku/ptynu -

= WyraZna, czytelna i trwata skala koloru czarnego
utatwiajaca dawkowanie

= Nazwa strzykawki oraz logo producenta umieszczona
na korpusie strzykawki

= Pomaranczowy, kontrastujacy ttok dla strzykawki U-
100j; czerwony dla strzykawki U-40j

= Objetos¢ 1 ml

= Dostepna w wersji U-40j. oraz U-100j.

= Jednorazowego uzytku

= Niepirogenna

= Nietoksyczna

= Nie zawiera lateksu

= Nie posiada ftalanow

= Sterylizowana tlenkiem etylenu

= Termin waznosci: 5 lat

= Opakowanie: 1 sztuka/blister-pack, 100 sztuk/karton

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
IN-U40-1-BL blister-pack 100 szt. 32 x 100 szt.
IN-U100-1-BL blister-pack 100 szt. 32 x 100 szt.
Opracowanie: B.S. — 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 spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

dicoSULIN
sterylne strzykawki insulinowe / sterile insulin syringes
klasy Ila, reguta 6 / of class lla, rule 6

pojemnos¢/ capacity: 1ml/U-40j,1 ml/U-100]
dodatki/ accessories: dopakowana igta/ by-packed needle 0,4 x 13 mm

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-41 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-41, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-41 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-41 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-41.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-41.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competer}t Authority:

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

{ 1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in loca} language - in. Polish 4 R o
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro.bow Medycmych Produktéw Biobdjczych

| 1.003 Nazwa poangielsku / Name in English
| The Office for Registration of Medicinal Products uedical Devices and B;oc:.dal Products

| 1,004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy.! miasto / Postal code and city:
| 1.006 Ulica, nr/ Strest, no. 1.007  Telefon /Phone
: +48 22 4921100 -

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

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of ‘notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dl2 wyrobu / First for device

! D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

‘ [:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detzils

1 011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of entity deteils please indicate the datz being changed

Kanoslaria Gibana

2007 -03- 10
3

{ 1,012 Status podmictu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Stztus of the organization meking this notification

W - Wytwérea / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
O 1 -1mperter/ imporer
' [0 © - Dystrybutor/ Distribesor
E] Z - Podmiot 2estawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization 2ssembling system or procedure pack
D § - Podmict sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing mecical device, system Or procedure pack ;
Z [:] 0 - $wiadezeniodawea wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaiuation

[0 L -ieberatorium wytwarzajace na swdj usytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
ID: 3070 3308 0782 WM1_F1_14 Strona-Pace 173
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€. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1:012  Numer referencyjny./ Reference number r 1.014 Kod kraju / Country.code. x
bes : : ' | PL
1015 Nazwa wytwérey, petna [ Name of the manufecturef; in full
ZARYS International Group spdélka z ograniczona odpowiedzialnoscia spdéika komandytowa
{ 1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Neme of the manufacturer, abbrevisted. 5
| ZARYS
[ 1,017 Miasto/Clty [ 1.018  Kod pocztowy/ Postal code ;
| Zabrze 41-808 '
| 1,019 Ulica, nr/ Street, no. | 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box 1
| Pod Borem 18
| Osoba do kontaktu / Contact parson :
71021 Imiel nazwisko/ Ful name | 1.022_ Telefon / Phone
Marek Stebnicki 32 376 07 20
1 1023  E-mail | 1,024 Faks/ Fax ;
i zarysezarys .com.pl | 32 376 06 91 1
'D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative
1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 - Kod kraju / Country code
i 1.027 Nazwa autoryzowanego ﬁm.dstawici;la, peina / Name of me_amhorizeﬁ rep'se’mtrve, in full . : ]
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, 2bbrevizted |
| 1028 Miasto/ City | 1030 Kod pocztowy / Postal code |
71031 Ulica, nr/ Street, o, 11,032 Skrytka pocztowa / PO Box Q
L ! i
! | i
Qsoba do kontaktu / Contact person
{1,033 Imieinazwisko / Full name [ 1.034 Telefon/Phone
j
1,035 E-mail [ 1.036 Faks/ Fax
2 ; : D I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
: > : _ [J D -..dystrybutora/ ... distributor
1,038 - Numer referancyjny / Reference number 1.039  Kod kraju / Country code -
1,040 * Nazwa importers lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full
1.081 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, 2bbreviated
1042 Misste/ Ciy 1043 Kod pocztowy / Fosial code
1,044 Ulics, hr / street, no. 11,045 Skrytka pocztowa PO Box ‘
o |
Osaba ds kentaktu / Contait perstn > 5 S
1,646 Imia i nagwisko/ Full name | 1047 Tetefon/ Phone
i |
|

(1088 Emal

1.049 Faks/Fax -

L

ib: 3070 3302 6782 WM1_F1 1.4
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F. Identyﬁkacia v/ Identification-of the organization ...

D 2 - ... podmictu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... 2ssembling system
e [:] S - ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / .. ice, system or procecure pack
H 1-050 I
i D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania /
D L - ... iaboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD
-1.052

Numer referencyiny. / Reference number 1.052 - Kod kraju / Country code

1,053

Nazwa podmiotuy; petha / Name of the organization, in full

1,054 - Nazwa podmioty; skrécona./ Name of the organization, abbreviated 1
11,055 Miasto/ City ? | 1.056 Kod pocztowy / Postal code i
£ 1.057 Ulica, or / Street, no. i | 1.058  Skrytka pocztowa / PO Box

| Osoba do kontaktu / Contact person

| 1,059 Imieinazwisko / Full name S ' e - '§ 1.060 Telefon / Phone ;

| 1.062 E-mail : : | 1.062 Faks/Fax :

{ - - = — i
G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgioszenia lub pomadomnema :

~Identification-of the person acting as proxy | for the organxzatlon makmg this notifi catlon

wypnlhll pe}nomocn‘k ustanowiony na mocy art. 33 KPA

-To ba filled- mtypexson acting as-proxy in-accordance with-art. 33 of the-Polish CodeofAdmlnlsu-a:rve—Pmedure

1.063 Imieginazwiske / Full name
1088 Miasto) Cty | 1.065 - Kod pocztowy / Posta code
1,066 Ulica, nr/ Street, no. | 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
{ 1,068 Telefon / Phone 11.069 Faks/Fax
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podlé wiagciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza -

: Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1,070 Licsbe dolaconych Zatacanikéw nr 2 / Number of attached forms n0. 2 : : : : 1
1071 Liczbe delaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of atiached forms 0. 3 s =5 22 0
;x.on umwmwmtenhnyd\wddwmmmwwaefmﬁsmdma::ad\edfomsno4 ; 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 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 2017-03-09
PREZES ZARZADU
= A .
Nazwisko / Name Marek Stebnicki Fodsis/ St~ 200 '"‘e'”“’°{"{ Group sp.z 0.0.

orek Stebnicki  \
Marek Stebnicki

iD: 3070 3309 0782 WM1_F1_14 Strona-Paze 373
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Zatacznik nr 2

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

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

2008 Typ wyrobu / Device tp = = =
Wyréb oznakowany znakiem CE ] wyrdb na zaméwienie [] System lub zestaw zabiegowy

CE marked device Custom-made device System or procedure pack

Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 6
Wyrdb medyczany klasy I/ Class I medical device
Wyrdb medyezny klasy I steryiny / Class I medical device, sterile g
Wyréb medyeany klasy I 2 funkecja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

Wyrdb medyezny kiasy I 2 funkcja pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
Wyrdb medyezny klasy Ila / Class Il2 medical device
Wyrdb medyeany klasy IIb / Class IIb medical device
Wyrdb medyezny klasy III / Class III medical device
73000 Narwa handiowa wyrobu / Trege neme ot devke 1)

dicoSULIN Strzykawka insulinowa

iB: 3045 68668 48132 WML_F2 1.2 Strona/Pege 173



—-Code of generic Cevice group SCCoCing 20 2ppiied s

ZASTOSOWANIE:

- Strzykawka 3-czesciowa do infuzji
podskérnych, domiesniowych i dozylnych
- Przeznaczona do podawania insuliny

WEASCIWOSCI:

- W komplecie z niezintegrowana igia
(0,4x13mm)

- Przezroczysty cylinder wykonany z
polipropylenu, umozliwiajacy doskonaia
wizualizacje zawartosci

- Uszczelnienie w postaci podwdjnego
pierscienia na korku polozonym na szczycie
tioka

- Piynny przesuw tioka dzieki gumowemu
uszczelnieniu

- Kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed
przypadkowym wysunieciem tioka

- Wyrazna, czytelna i trwata skala koloru
czarnego utatwiajaca dawkowanie

- Pomaranczowy, kontrastujacy tiok

- Objetosé 1 ml

- Dostepna w wersji U-40j. oraz U-100j.

- Jednorazowego uzytku

- Niepirogenna

- Nietoksyczna

USE:

- 3-part syringe for subcutaneous,
intramuscular and intravenous injections
- For insulin delivery

FEATURES:

- Detachable needle (0,4x13mm) included in the
blister

- Transparent barrel made of polypropylene
enabling perfect visualization of the content
- Sealing in the form of a double ring on the
top of plunger

- Smooth piston sliding thanks to rubber
sealing

- Limitation flange securing against
accidental removal of the piston

- Clear, legible and permanent black
graduation facilitating dosage

- Contrasting orange piston for U-100 syringe,
red for U-40 syringe

Volume: 1 ml

Available in two versions: U-40 and U-100
Single use

Non-pirogenic

- Non-toxic

reklamac]

s

e@zarys.com.pl

iD: 3045 8986 4912

WML_F2 1.2
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data/ Date 2017-03-09
PREZES ZARZADU
Nazwiske / Name Marek Stebnicki Podpis / Signature  ZARYS International Group sp.z 0.0.

v W“
Frarek Sxebnicki \

1) Wyreby ré2niace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersia oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami moina uznad z2 jeden wyrdb
i z;.:i&ié W jednym zgloszeniy, jeieli sa lub maja:

nege 2
- jednege autaryzewanege prredstawiciels, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,
= jeen, wapdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
= jedna, meziiwie najbardziej 2czegdlows nazwe rodzajowa,
= j;den keg wgv;ﬁ@bu weiug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMON) albo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznych,
= tg sama kissyfikagie,
- WEpBina ecene 2508n04ci wykonana 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wepdiny esriyfikat 2odnoadei lub wspdine certyfikaty 2godnosci, jeeli w ocenie ich zgodnosc brata udziat jednostka notyfikowana,
= Rié WigEe] Aiz j8ER3 RaEwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angieiskim.
2) Systemy 1uB zestawy Z2biegowe © tym samym praeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach [ub 2estawach zabiegowych wystepuja w réinych llosciach lub rdinia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
razmizrem, ksztsitem fub wymisremi mone uznad 22 jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadzjace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
iub zestawach 2biegowyeh moga byé uanane 22 jeden wyrdb zgodnie 2 pikt 1.

iB: 3045 6966 4512 WML_F2 1.2 Strona/Page 3/3



(. dICOTUBER zatnr 3dop.2pp.2.3
danie |

//; Strzykawka tuberkulinowa, sterylna da;“ﬁoiﬁ‘fo_] ,

ZARYS TD-41 zmiana z dnia: N/A

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony do precyzyjnego pobierania
i podawania lekéw/ptyndw droga $rodskorna
= Wykonanie $rodskdrnego testu tuberkulinowego
|
WEASCIWOSCI: §b
= W komplecie z dopakowang igtg 0,45 x 13 mm
= Strzykawka w catosci wykonana z polipropylenu
= Bialy kontrastujacy ttok ‘% %
= Przezroczysty cylinder umozliwia petng kontrole o :
wizualna zawartosci 2';
= Zakonczenie stozkowe typu luer wrg
= Plynny przesuw ttoka dzieki gumowemu uszczelnieniu “’?g
= Kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed Z
przypadkowym wysunieciem ttoka é
= Wyrazna, czytelna i trwata skala koloru czarnego co g
0,01 mlumozliwia precyzyjne dawkowanie leku/ptynu Z
= Specjalna konstrukcja ttoczka redukuje pojemnos¢
resztkowa leku/ptynu
= Na korpusie strzykawki umieszczona nazwa strzykawki -
i logo producenta =
= Pojemnosc strzykawki 1 ml M
= Niepirogenna, nietoksyczna —
= Nie zawiera lateksu
= Nie zawiera ftalanow 5
= Jednorazowego uzytku
= Sterylizowana tlenkiem etylenu
ROZMIAR | KOD
NUMER ROZMIAR/ ROZMIAR IGLY OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY POJEMNOSC JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
TU-U20-1-BL T ml 26 G0A5x 13 mm blister-pack 100 szt. 32x100 szt.
Opracowanie: ZR - Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. strona 1/ 1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc 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 spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

dicoTUBER
sterylne strzykawki tuberkulinowe / sterile tuberculin syringes
klasy Ila, reguta 6 / of class lla, rule 6

pojemnos¢/ capacity: 1 ml
dodatki/ accessories: dopakowana igta/ by-packed needle 0,45 x 13 mm

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-41 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed fist of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-41, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-41 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-41 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-41.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-41.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(p/bdpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego arganu / Identification he C-.ﬂ._ctent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in loca
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code | 1.005 Kod pocztowy | miaste / Postal code and city
i
PL |
| 1.006 Ulica, nr/ Strest, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

|

! 1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

In case of change of entity details please indicate the data being changed

o s B

2007 -11- 19

N
Rodt zaleczrikiow

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

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authonzed representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

$ - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O000000®

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajqce na swoj uzytek wyréb IVD / Laborzatory produced in home IVD device
1D: 1577 2379 7564 WM1_F1_1.4 s Sl L
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

013 Numer referencyjny / Scfcrence number 1.014 Kod kraju ' Couniry de

W
Lol |

1.015 NKezwa wytworcy, pelna ; Name of the manufaciurer

ZARYS International Group spéika z ograniczong odpowiedzialnoscia spdika komandytowa

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, sbbreviated
ZARYS

1.017 Miasto/ City ! 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Zabrze 41-808

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Pod Borem 18

| Osoba do kontaktu / Contact person

i 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

’ 1.021 Imie i nazwisko / Full name | 1,022 Telefon / Phone i
| Pawel Ossowski 32 376 07 20
11.023 E-mail [ 1024 Faks/ Fax ;
. zarys@zarys.com.pl 32 376 06 91

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative ;
’ 1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full |

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Fuil name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

D I -...importera/ ... importer
D D - ...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

[ 1048 E-mail 1.049 Faks/ Fax

I1D: 1577 2379 7564 WMI1_F1_1.4 Strona-Pzge 2/3
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1.051 Numer referencyjny / Rsference number 1.052 Kod kraju / Country cod

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 *
|

| 1.055 Miasto/ Gty | 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Strest, no. | 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box I

I

| Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.059 Imie i nazwisko / Full name | 1.060 Telefon / Phone

|

1.061 E-mail t 1.062 Faks/ Fax

|

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ Gty 1.065 Kod pocztowy / Pestal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

i

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dofaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba doiaczonych Zatacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dofaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, ze powyZsze informacje s3 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 2017-11-07

WICEPRE
YS

ZA U
rnatfonal @roup fﬁo
f Oss

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

1D: 1577 2379 7564 WM1_Fi_1.4 Strona-Page 3/3
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Zalacznik nr 2

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

Procs =

nedn

o
o

€ wype ¢ tylko pola z biatym tiem

A. Identyfikacja zgloszenia / Identifi

notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1

mno. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia

Crdinal nu

1

nbher of form no

ol

2.003 Numer referencyjny

| 2.004 Rodzaj zgloszenia / Not

First [ zmiana cx

Pierwsze

fication type

w p'zypedku zmnany danych wyrobu proszq wskazad dane ulegajace zmianie

2.005 . " _
- case

being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE

CE ma

CE marked device

D Wyrob na zamowienie
Custom-made device

D System lub zestaw zabiegowy

System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification

Oa
O=
Os.
Oa.
Os.
[¥]e.
0.
Os.

Wyrob medyczny klasy Ila / Clas

v

Wyrob medyczny klasy IIb / Ciass 1Ib medi
Wyrob medyczny klasy III / Class 111 medic

Aktywny wyrob medyczny do implantacji / A

Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medic
Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I

[\

ctive impiantable medical device
ce

Wyrob medyczny klasy I / Class I medical devic

Wyrob medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

medical device with measur

edical device

1]

al device with measuring function

T
1 2.008

6

g function, sterile |

Reguta (jesli dotyczy) i
Rule (where applicable)

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

dicoTUBER Strzykawka tuberkulinowa

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

mﬁm«%

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

2007 -1- tQ

ID: 1995 7954 5349
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ZASTOSOWANIE :
- Przeznaczona do pobierania i precyzyjnego
podawania lekéw/piynédw

WEASCIWOSCI:

- W komplecie z niezintegrowang igia
(0,45x13mm)

- Przezroczysty cylinder wykonany z
polipropylenu, umozliwiajacy doskonalga
wizualizacje zawartosci

- Uszczelnienie w postaci podwdjnego
pierscienia na korku polozonym na szczycie
tioka

- Piynny przesuw tioka dzieki gumowemu
uszczelnieniu

- Kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed
przypadkowym wysunieciem tloka

- Wyrazna, czytelna i trwala skala koloru
czarnego ulatwiajaca dawkowanie

- Pomaranczowy, kontrastujacy tiok

- Wygodna obsiuga jedna reka

- Objetosé 1 ml

- Dostepna w wersji U-20j.

- Jednorazowego uzytku

- Niepirogenna

- Nietoksyczna

USE:
- For aspiration and administration of
precisely measured volumes of drugs/fluids

FEATURES:

- Detachable needle (0,45x13mm) included in
the blister

- Transparent barrel made of polypropylene
allowing for observation of the content

- Sealing in the form of a double ring on the
top of the plunger

- Smooth plunger sliding thanks to the rubber
sealing

- Limitation flange securing against
accidental removal of the plunger

- Clear, legible and permanent black
graduation facilitating dosage

- Contrasting orange piston

- Convenient one-handed operation

- Volume: 1 ml

- Available in version: U-20

- Single use

- Non-pirogenic

- Non-toxic

2 016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer .
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

0197

.. (jesli dotyczy)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

| 2017 1mieg i nazwisko / Full name
Iwona Gocyla

32.018 Telefon / Phone
32 376 07 09

| 2019 E-mail
reklamacje@zarys.com.pl

| 2.020 Faks/ Fax
32 370 38 08

ID: 1995 7954 5349

Strona / Page



D. Informacie detyczace skiadu systemu lub zestawu zebiegowego

Trfre

el as slaschsle e ceinie <o e £ i n Pt =t s
iction concerning cor <idon ¢f the sysie ;

| 2.022 Nazwa i adres wytwdércy : 2.023 Nazwa i adres sutoryzowanego
i B przedstawiciela (jesli dotyczy)

ti=

dofress of me

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data / Date 2017-11-07

v VICEPREZES

7/ np.v T uoﬂ Gf p p‘ZO_OA
Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature \, et @ssouki

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamieSci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli 3 lub majg:

- Jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie czlonkowskim,

- Jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegolowa nazwe rodzzjowa,

- Jeden kod wyrobu wediug Globainej Nomenkliatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenkiatury wyrobow medycnych,
- te samg klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosa,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brafa udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
Systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilosciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersj wykonania, wersig oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrcb zgodnie z pkt 1.

ID: 1995 7954 5349 WM1_F2 1.2 Strona /Page 3/3



zat.nr3dop.2pp.23
wydanie VI
data: 2019-10-16

zmiana z dnia; 2021-12-22

dispoFINE

(7//: igta iniekcyjna, sterylna

ZARYS TD-42

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyrodb przeznaczony do iniekgji dozylnych, iniekcji domiesniowych,
iniekgji podskérnych

WEASCIWOSCI:

= Rurka igly wykonana z gfadkiej i wytrzymatej stali nierdzewnej

= Ostonka i nasadka wykonana z polipropylenu

= Cienkie scianki zapewniajg wiasciwe tempo strumienia

= Koncowka igty ostrzona w trzech ptaszczyznach

= Typ szlifu ighy: LB/BL standard dtugo Scigte -

] Niska sita wktucia i przesuwu

= Powierzchnia rurek pokryta srodkiem poslizgowym (silikon)

= Klejone elementy igty zapobiegajace oddzieleniu (klej — zywica
epoksydowa)

= Nasadki barwione zgodnie z kodem ISO utatwiajace szybkie rozpoznanie
rozmiaru igty

= Bezlateksu, bez ftalanow

. Nietoksyczna, niepirogenna

= Sterylizowana tlenkiem etylenu

= Okres waznosci 5 lat

®  Opakowanie : 1sztuka/papier/folia

“.4
=
'
.
e —

ROZMIAR | KOD
NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR KOLOR G HANDLOWE TRANSPORTOWE
IN-03X12* 0,3mm x 12mm 26My 30 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-03X13 0,3mm x 13mm 70ty 30 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-04X19 0,4mm x 19mm Srednioszary 27 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-045X12 0,45mm x 12mm brazowy 26 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-045X16 0,45mm x 16mm brazowy 26 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-045X22 0,45mm x 22mm brazowy 26 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-05X16 0,5mm x 16mm pomaranczowy 25 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-05X20* 0,5mm x 20mm pomaranczowy 25 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-05X25 0,5mm x 25mm pomaranczowy 25 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-05X40 0,5mm x 40mm pomaranczowy 25 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-06X25 0,6mm x 25mm ciemnoniebieski 23 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-06X30 0,6mm x 30mm ciemnoniebieski 23 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-06X40 0,6mm x 40mm ciemnoniebieski 23 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-07X30 0,7mm x 30mm czarny 22 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-07X40 0,7mm x 40mm czarny 22 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-07X50* 0,7mm x 50mm czarny 22 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-08X25 0,8mm x 25mm ciemnozielony 21 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-08X40 0,8mm x 40mm ciemnozielony 21 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-08X50* 0,8mm x 50mm ciemnozielony 21 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-09X25 0,9mm x 25mm 70ty 20 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-09X40 0,9mm x 40mm 70ty 20 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-11X40 1,1mm x 40mm kremowy 19 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-12X40 1,2mm x 40mm rozow! 18 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-12X50 1,2mm x 50mm rozowy 18 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-16X40 1,6mm x 40mm biaty 16 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-18X40 1,8mm x 40mm niebiesko-szary 15 100 szt. 50 x 100 szt.
IN-21X40 2,1mm x 40mm jasnozielony 14 100 szt. 50 x 100 szt.
* - produkt dostepny na zamdwienie
Opracowanie: B.S. — 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 spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

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

SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:
dispoFINE, docFINE, dispoGUARD
sterylne igly iniekcyjne / sterile hypodermic needles
klasy Ila, reguta 6 / of class lla, rule 6

modele/ models: igta iniekcyjna; igta iniekcyjna bezpieczna/ injection needle; safety injection needle
$rednica/diameter:  od/from 0,3 mm do/to 2,1 mm
dtugosc/length: od/from 12 mm do/to 50 mm

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-42 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-42, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-42 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-42 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-42.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-42.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(D/Odpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medveznych i Produktow Biobojezveh
Al Jerozolimslie 1810, 02-222 Warszawa tel. +48 22 4921100, fax +43 22 4921109
WIP 521-32-14-182 REGON 013249601

Warszawa,
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.410.00103.2014.PM1.2

Goérnoslaska Centrala
Zaopatrzenia Medycznego
»»2arys” Sp. z o.0.

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Dotyczy: dispoFINE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjezych informuje, w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00103.2014
z dnia 5 lutego 2014r. dot. zgloszenia ww. wyrobu, Ze obowigzek, o ktérym mowa
w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze
zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobu, tj. w dniu 7 lutego 2014 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, Zze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgtoszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Otrzymuia;:
{. 1 egz —adresat
2.1 egz. —ala




d|SpOSULIN zat.nr3dop. 2 pp. 2.3
// . . i wydanie |
( 7 igta insulinowa do pena, sterylna data: 2016-04-27
ZARYS TD-42 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Do iniekcji podskérnych

= Dedykowana do stosowania ze wstrzykiwaczami
(penami do insuliny)

WEASCIWOSCI:

= Wykonana z polipropylenu, polietylenu oraz stali
nierdzewne;

= Ostrze igly o potrojnym Scieciu pozwala na tatwe
i atraumatyczne przebicie skory

| |

= Pokrycie igly smarem silikonowym zmniejsza opor
podczas wstrzykiwania e >

= Cienkie $cianki igly zapewniaja fatwy przeptyw leku C&.,@-Z]’(’;' ::.,‘
oraz wihasciwe tempo strumienia s

= Barwiona nasadka oraz papierowa naktadka
opakowania utatwiajg szybkie rozpoznanie rozmiaru
igty

= Dostepna w roznych rozmiarach pozwalajac na
dopasowanie do indywidualnych potrzeb

= Uniwersalna, kompatybilna z wszystkimi modelami
pendw

= Jednorazowego uzytku

= Niepirogenna

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanow

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Termin waznosci: 5 lat

= Opakowanie handlowe: 100 sztuk

ROZMIAR | KOD

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR KOLOR G HANDLOWE TRANSPORTOWE
INP-033X12 0,33 mm x 12 mm rozowy 29 100 szt. 50 x 100 szt.
INP-030X08 0,30 mm x 8 mm z0My 30 100 szt. 50 x 100 szt.
INP-025X06 0,25 mm x 6 mm fioletowy 31 100 szt. 50 x 100 szt.
INP-025X08 0,25 mm x 8 mm niebieski 31 100 szt. 50 x 100 szt.
Opracowanie: B.S. — 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




BB KD-PENOFINE 7

Igty do pena

Wiasciwosci:
e jatowe
e okres trwatosci: 5 lat

Normy:

e DINEN ISO 13485
e 1SO 11608-2

e CEO0123

e urzadzenie medyczne klasy Il a

Opis produktu:
¢ jednorazowego uzytku, nietoksyczne, niepirogenne
e charakteryzujg sie szczegdlng ostroscia
e w potaczeniu z penami insulinowymi stuzg do podawania insuliny
w ramach leczenia cukrzycy
e wysterylizowano tlenkiem etylenu (EO)

Materiaty:

¢ Kielich igty: Kopolimer etylenowo-propylenowy (PP)

e Korpus igty: Stal nierdzewna

e Mata nasadka ochronna: Kopolimer etylenowo-propylenowy (PP)
e Duza nasadka ochronna: Kopolimer etylenowo-propylenowy (PP)
e Substancja nawilzajaca: Silikon

Opakowania:
e QOpakowanie blistrowe: 1 sztuka
* Opakowanie wewnetrzne: 100 sztuk
e Opakowanie zewnetrzne: 10 000 sztuk

¥

Minimalny poziom zamoéwienia:

e 100 000 sztuk danej pozycji, opakowanie zewnetrzne wypetnione R

® KD Medical GmbH Hospital Products e CharlottenstraRe 65 ¢ 10117 Berlin - Niemcy
Telefon +49-30-20 39 95 -91/92 e Faks -99 ¢ www.kdm-berlin.de ¢ e-mail: info@kdm-berli




I KD-PENOFINE

Igty do pena

Rozmiary standardowe

Rozmiar Sredn. zewn. x dtugosé Nr artykutu
mm [301]

0,36x12 904206

0,33x6 907016

0,33x8 907009

0,33x10 904237

0,33x12 904213

0,33x12,7 904220

0,30x6 904251

0,30x8 904244

0,30x10 907030

0,30x12 907023

31G 0,25x5 904282
31G 0,25x6 904275
31G 0,25x8 904268
31G 0,25x12 908303

Rozmiary specjalne
Istnieje mozliwo$¢ wyprodukowania innych rozmiaréw specjalnych na zagdanie klienta.

Kompatybilno$é:
Z penami stosowanymi w UE kompatybilne sg nastepujace igty do pena:
HumaPen
Puregon Pen
OptiPen Pro 1
Saline

Novopen 3
Sanofi Aventis
Novopen Junior
Polfa Tarchomin
GensuPen

Stany magazynowe:
Brak zapaséw, biezgca produkcja zgodnie z zamoéwieniem.

® KD Medical GmbH Hospital Products e CharlottenstraRe 65 ¢ 10117 Berlin - Niemcy
Telefon +49-30-20 39 95 -91/92 e Faks -99 ¢ www.kdm-berlin.de ¢ e-mail: info@kdm-berlin.de




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

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

SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

dispoSULIN
sterylne iglty do pendw / sterile insulin pen needles
klasy Ila, reguta 6 / of class lla, rule 6

$rednica/diameter:  od/from 0,25 mm do/t0 0,33 mm
dtugosc/length: od/from5 mm do/to 12 mm

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-42 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-42, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-42 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-42 — 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 + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-42.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-42.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(p'l(/)dpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu

1.001 Kod/ Code |
PL/CAO1 i &
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku ;/ Name inlocal language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw !bdycznych 3 Produktén Biobdjczych
1.003 Nazwa po angielsku

The Office for Reg:.strat.xon of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country cods | 1.005 Kod pocxtowyimiasto / Postal code and city |
PL |

1.006 Ulica, nr/ Street, no 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

|
|
|
|
1

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Piease fill in fields with & white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

! 1. Pierwsze dla wyrobu | First for device
D 2. Zmiana danych podmictu / Changs of entity details

| [0 3. zmiana danych wyrobu / Change of cevice details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie ‘

In case of change of entity details piease indicate the data being changed
Rejestrac] Produktow i
wym Medycznych i sz”.
Kancslaria Gidwna

2017 -11- 10
)
A

\

T T

{ 1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification ]

W - Wytworca | Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Oraanization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization ste

edical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Or

tion carrying out performance evalustion

0o00o0ooono

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Labor

[

ry produced in home IVD device

1D0: 2331 9877 6152 WM1_F1_1.4 Strona -
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1.015 Nszwa wytwétcy, pelna; Neme cfthie manyfecus

i

ZARYS International Group spdéika z ograniczona odpowiedzialnoscia spdika komandytowa

1.016 = Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufaciurer, ahbrelizted ]
ZARYS
1.017 Miasto / City { 1.018 Kod pocztowy /
Zabrze 41-808
| 1.019 Ulica, nr/ Street, no. | 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Pod Borem 18

| Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.021 Imiei nazwisko / Full name }1.022 Telefon / Phone t
| Pawel Ossowski 32 376 07 20
[1.023 E-mail | 1,024 Faks/ Fax g
| zarys@zarys.com.pl 32 376 06 91

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative
{ 1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full i

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029_ Miasto / City . 1.030 Kod pocztowy / Postal code |

1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
i
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax j
| |
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 L] Scimpeton ioportes f
[0 o -..dystrybutora/ ... distributor |
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocztowy / Postal code |

1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax
| !
1D: 2331 9877 6152 WM1_F1_1.4 Strona-P2g¢e 2/3
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1.650 -
D 0 S g
[ U -..izvoratoriv 6b IVD
1.051 Numer referencyjny / Fsference e . 1.052 Kod kraju / Country ccge
1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in
1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organizat abbreviated

1.055 Miasto / City

| 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. | 1,058 Skrytka pocztowa / PO Box ‘
Osoba do kontaktu / Contact person 1
| 1.059 Imiginazwisko / Full nzme | 1.060 Telefon / Phone |
,
| 1.061 E-mail T Faks / Fax 1

[ 1.062

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgioszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

i To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

| 1.063 Imig i nazwisko / Full name

| 1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code [
| 1.066 Ulica, nr/ Strest, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box |
| 1
| 1,068 Telefon / Phone

1.069 Faks / Fax |

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification 5

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Plezse provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

| 1.070

Liczba dofaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
; 1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0
Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Zabrze Data / Date 2017-11-07
WICEPREZES ZARZADU
7ARYS nati 4 sp.zdo .
Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature et Dssows {
1D: 2331 9877 6152 Strona-Page 3/3
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Zatacznik nr 2

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Ide

2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no Vk 2.0(‘;:’: Numer kelejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Qrdinal number of form no. 2 within this notification
1

2003 Numer referencyjny

e number -3:004 Rodzaj zgleszenia / Notification type

/| Pierwsze  First Zmiana ;Changs
l

2.005 w przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

n czse of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
g o7 N Reguta (jesli dotyczy) ;
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable) :
D 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device | 6

[J2- wyrob medyczny kiasy I/ Class I medical device
D3. Wyrob medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile
D4 Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
DS. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring fu
[¢]6. wyrob medyczny kiasy I1a / Class 112 medica
[:]7 Wyrob medyczny kiasy IIb / Class 11b medical device
[J8. wyréb medyczny kiasy III / Class 11l medical device

2.009 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1) |

dispoSULIN

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

2011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

ID: 2248 7521 7670 WMl _F2 1.2
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ZASTOSOWANIE :

- Do infuzji podskérnych

- Igia insulinowa dedykowana do stosowania ze
wstrzykiwaczami (penami do insuliny)

WZASCIWOSCI:

- Wykonana z polipropylenu, polietylenu oraz
stali nierdzewnej

- Ostrze igly o potrdéjnym sScieciu pozwala na
tatwe i atraumatyczne przebicie skéry

- Pokrycie igly smarem silikonowym zmniejsza
opdér podczas wstrzykiwania

- Cienkie sScianki igly zapewniaja latwy
przepiyw leku oraz wlasciwe tempo strumienia
- Barwione nasadki ulatwiajg szybkie
rozpoznanie rozmiaru igty

- Dostepna w réznych rozmiarach pozwalajac na
dopasowanie do indywidualnych potrzeb

- Uniwersalna, kompatybilna z wszystkimi
modelami pendw

- Jednorazowego uzytku

- Niepirogenna

- Nietoksyczna

- Sterylizowany tlenkiem etylenu

24026

USE:

- Designed for hypodermic injections

- Insulin needle dedicated to use with pre-
filled pens (insulin pen)

FEATURES:

- Made of polypropylene, polyethylene and
stainless steel

- The triple needle blade allows for easy and
atraumatic skin piercing

- Needle coating with silicone grease reduces
the resistance during injection

- Thin needle walls provide easy flow and
accurate flow rate

- Colored caps facilitate quick identification
of the needle size

- Available in various sizes to suit your
individual needs

- Universal, compatible with all pen models

- Disposable

- Non-pyrogenic

- Not toxic

- Sterilized with ethylene oxide

2 016 2Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer .

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

0197

.. (Jesli dotyczy)

1

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

| 1'017 lﬁiqimiwisko Full neme

Iwona Gocyla

| 2.018 Telefon / Phone
32 376 07 09

{ 2019 E-mail

reklamacje@zarys.com.pl

2.020 Faks/ Fax
32 370 38 08

1D: 2248 7521 7670



S S A
informacie

[t

LiOTTY

03

2,622 Nzzwa i adres wytworcy 1 2.823 Nezwais
: 2 F ficturer i przedstav

2.021

Potwierdzam, ze powyZsze informacje sg 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 2017-11-07
WICEPREZES ZARZADU
emgatipnal Sp.£/0.0.
Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature b -

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, medeiem, wersig wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad z2 jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezel ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspélny, krotis opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie, .

- jedng, mozliwie najbardzie] sszegbiowg nazwe rodzzjowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globaine] Nomenkiatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycanych,
- te samg kiasyfikacie,

- wspding ocene zgodnosd wykenang z uzycem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspGiny certyfikat zgodnosa lub wspdine certyfikaty zgodnoi, jezeli w ocenie ich zgodnosc brala udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku poiskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medycane, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zzbiegowych wystepuig w réznych ilosciach lub réznia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac z2 jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszazegoinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byC umane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 2248 7521 7670 VM1_F2_1.2 Strona /Page 3/3
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
{Devices in Class lia, iib or lll)

No. G114 03 37875 032

Manufacturer: KD Medical GmbH
Hospital Products

Charlottenstrasse 65
10117 Berlin
GERMANY

Facility(ies): KD Medical GmbH Hospital Products
Charlottenstrasse 65, 10117 Berlin, GERMANY

KD Medical (zhuhai) Co., Ltd.
N0.288 East JiChang Road, JinWan, SanZao, 519040 Zhuhai,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product infusion Sets, Transfusion Sets, Scalp Vein Sets,
Category(ies): Syringes, Syringes insulin, Needles hypodermic,
Needles spinal, Needles dental, IV Cannulae
with and without safety feature,
Stopcocks, Extension Tubing, Fistula Needles,
Blood Lines for Haemodialysis, Oxygen Masks,
Blood lancets, Obturators, Pen needles,
Central Venous Catheters, Blood Bags,
Syringes Infusion Pumps, Infusion Sets with
Burette, Needles epidural, Manifolds, Syringes
with re-use prevention feature with needle
(RUP syringes with needle)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a guality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This
quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleal.

Report No.: 713038385
Valid from: 2014-07-14
Valid until: 2019-07-13

H-4

613249

Date, 2014-05-07
Hans-Heiner Junker

TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

Page 101 1

TOV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany
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[logo TUV SUD Product Service]

Certyfikat WE

Petny system zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o urzadzeniach medycznych (MDD), zatacznik Il z wytaczeniem (4)
(urzadzenia klasy lla, 1ib lub 1)

Nr  G1140337875032

Producent: KD Medical GmbH
Hospital Products

Charlottenstrasse 65
10117 Berlin
NIEMCY

Zaktad(-y): KD Medical GmbH Hospital Products
Charlottenstrasse 65, 10117 Berlin, NIEMCY

KD Medical (zhuhai) Co., Ltd.
No. 288 East JiChang Road, JinWan, SanZao, 519040 Zhuhai,
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Kategoria(-ie) wyrobow: zestawy do infuzji, zestawy do transfuzji, igly motylki, strzykawki,
strzykawki do insuliny, igty iniekcyjne, igly do punkcji lgdzwiowych, igly
dentystyczne, kaniule dozylne z elementem i bez elementu zabezpieczajgcego,
koreczki odcinajace, przedtuzacze, igly do przetok, linie krwi do hemodializy, maski
tlenowe, lancety do krwi, obturatory, igly do pendw, cewniki do zytf centralnych,
worki na krew, strzykawki do pomp infuzyjnych, zestawy do infuzji z biuretg, igly
nadtwardéwkowe, przewody rozgateine, strzykawki z iglg z zabezpieczeniem przed
ponownym uzyciem (strzykawki RUP z iglg)

Organizacja certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze wyzej wspomniany producent wdrozyt system
zapewnienia jakosci w projektowaniu, produkgji i kontroli koricowej odnosénych urzadzeri/ kategorii urzgdzen zgodnie z zatacznikiem
Il dyrektywy o urzadzeniach medycznych. Rzeczony system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymaganiami tej dyrektywy i podlega
okresowej kontroli. W przypadku dystrybucji urzadzen klasy Il obowigzuje dodatkowy certyfikat wg zatgcznika Il (4). Patrz réwniez
uwagi na odwrocie.

Raport nr: 713038385
Waziny od: 2014-07-14
Wazny do: 2019-07-13
[podpis nieczytelny] [znak TUV SUD 613249]

Data, 2014-05-07
Hans-Heiner Junker

TUV SUD Product Service GmbH jest organem notyfikowanym o numerze identyfikacyjnym 0123.

Stronalz1

TUV SUD Product Service GmbH ¢ Zertifizierstelle » RidlerstraRe 65 80339 Monachium ¢ Niemcy
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KD MepicaL GmeH HospiTaL PRODUCTS®

Postal Address Office

PF 060107 Charlottenstrasse 65
10051 Berlin 10117 Berlin
Germany Germany

Phone +49-30-20 39 95 91/92
KD Medical GmbH Hospital Products - Charlottenstrasse 65 - 10117 Berlin - Germany Fax +49-30-20 39 95 99

E-Mail info@kdm-berlin.de
http www.kdm-berlin.de

Declaration of conformity

Name of manufacturer: KD Medical GmbH Hospital Products

Address of manufacturer: CharlottenstraBe 65, 10117 Berlin
GERMANY

Product: Pen Needles

We herewith declare in our own responsibility that the above-mentioned product(s) meet(s)
the provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14th June 1993 concerning medical devices,

amended by Council Directive 2007/47/EC.
All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer (QC department).

Referenced standard(s) or normative documents:  EN ISO 13485:2012
(such as national technical standard and specifications)

Conformity assessment route: according to annex Il, section 3 of
the Council Directive mentioned above

Classification: according to annex IX of the Council Directive mentioned
above Class lla

Notified Body: TUV Siid Product Service GmbH

(Name, address, identification no) RidlerstraBe 65
80339 Miinchen, Germany
Identification no: 0123

Person keeping the technical documentation: Karolin Koch

EC certificate(s): G114 03 37875 032

EC certificate(s) valid until: 13.07.2019

Place, date of issue of this declaration: Berlin, 08.07.2014 \
Name, title and signature of authorized person: J. Bartz, Managing Director

This Declaration is valid from 14.07.2014.
This Declaration is valid until its next revision.

Bank Deutsche Bank AG, Berlin Commerzbank AG, Berlin Registered Office: Berlin
Bank Code 100 700 00 100 800 00 Managing Director: Jorg Bartz
Account No. 605 24 50 00 905 94 65 00 Commercial Registry: Berlin-
IBAN DE77 1007 0000 0605 2450 00 DE50 1008 0000 0905 9465 00 Charlottenburg HRB 64320

SWIFT DEUT DE BB DRES DE FF 100 VAT-No. DE 812 328 107
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KD Medical GmbH Hospital Products - Charlottenstrasse 65 - 10117 Berlin - Niemcy

KIDM

KD Medical GmbH Hospital Products”

Adres pocztowy Biuro

PF 060107 Charlottenstrasse 65
10051 Berlin 10117 Berlin
Niemcy Niemcy

+49-30-20 39 95 91/92
+49-30-2039 9599

Telefon
Faks

Deklaracja zgodnosci

Nazwa producenta:

Adres producenta:

Wyréb:

E-Mail
http

info@kdm-berlin.de
www.kdm-berlin.de

KD Medical GmbH Hospital Products

CharlottenstraBe 65, 10117 Berlin,
NIEMCY

Igty do pendw

Niniejszym zaswiadczamy, na wiasna odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione wyroby spetniaja
postanowienia Dyrektywy Rady 93/42/EWG z 14 czerwca 1993 r. o urzadzeniach medycznych,

zmienionej Dyrektywa Rady 2007/47 /WE.

Wszystkie wspierajace dokumenty dowodowe sa przechowywane w siedzibie producenta (Dziat KJ).

Normy powotane lub dokumenty normatywne:
(takie jak krajowe normy techniczne i specyfikacje)

Sposéb oceny zgodnosci:

Klasyfikacja:

Organ notyfikowany:
(nazwa, adres, nr identyfikacyjny)

Osoba prowadzaca dokumentacjg techniczna:

Certyfikat WE:
Certyfikat WE wazny do:

Miejsce i data wydania niniejszej deklaracji:

EN ISO 13485:2012

wedtug zatacznika II, rozdziat 3
wyzej wspomnianej Dyrektywy Rady

zgodnie z zatgcznikiem IX wyzej wspomnianej Dyrektywy
Rady: klasa Ila

TUV Siid Product Service GmbH
RidlerstraBe 65

80339 Monachium, Niemcy

Nr identyfikacyjny: 0123

Karolin Koch

G1 14 03 37875 032
13.07.2019

Berlin, 08.07.2014 \

Nazwisko, stanowisko i podpis osoby upowaznionej: J. Bartz, Dyrektor Naczelny

Niniejsza deklaracja jest wazna od 14.07.2014.

Niniejsza deklaracja jest wazna do czasu nastepnej nowelizacji.

Bank Deutsche Bank AG, Berlin
Kod banku 100 700 00

Konto nr 605 24 50 00

IBAN DE77 1007 0000 0605 2450 00
SWIFT DEUT DE BB

Commerzbank AG, Berlin
100 800 00

905 94 65 00

DES50 1008 0000 0905 9465 00
DRES DE FF 100

Dyrektor Naczelny: Jorg Bartz
Rejestr handlowy: Berlin-
Charlottenburg HRB 64320
Nr VAT DE 812 328 107

Zarejestrowana siedziba: Berlin



Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

LA. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

| 1.002 Nazwa w Jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
IL Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

| 1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code
PL

1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and ity
03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no.
Zabkowska 41

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeiac tylko pola z biatym ttem / Piease fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
f [:]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

: DB. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notfication

D W - Wytwérca / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

[Js - podmiot sterylizujacy wyr6b medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procegure pack

D o - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

+ 1897 2847 2153

WM F1 1.1 Strona - Page
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-

f C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

f.on Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

| 1.015 Nazwa wytwércy, peina / Name of the manufacturer, in full

KD Medical GmbH Hospital Products

f 1.016 Nazwa wytwdrey, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

L

Eu Miasto / City { 1.018 Kod pocztowy / Postal code

Berlin | 10117

1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Lcharlottanstrasse 65

| Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name f 1.022 Telefon / Phone
Karolin Koch | +493020399591

1.023 E-mail f 1.024 Faks/ Fax

| 3bekdm-berlin.de | +493020399599

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the auth

orized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

L

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative,

[ 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative,

abbreviated

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031  Ulica, nr / Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon ; Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks / Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

[Jr -..importera; .. importer
1.037

D -..dystrybutora/ ... distributor

LO38 Numer referencyiny / Reference number

1.039 Kod kraju/ Country code
PL

-040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

KD Medical Polska Sp.zoo

041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor,

042 Miasto / City

varszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
00-609

044 Ulica, nr/ Street, no.
\l.Armii Ludowej 26

1,045 Skrytka pocztowa / PO Box

oba do kontaktu / Contact person

)46 Imie i nazwisko / Full name
atarzyna Kupezak

1.047 Telefon / Phone
+48 338130270

148 E-mait
-kupczak@ kdm-polska, Pl

1.049 Faks/ Fax
+48 338130273

1897 2847 2153
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fF. Identyfikacja ... / Identification of the organization ... 7

! D Z  -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[ 050 DS - - podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy ; ... sterifizing medical device, system or procedure pack

D 0 s S'wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania /. carrying out performance evaluation

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

L

1,053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in fuli

| 1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code _4
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
[ 1.059 Imie | nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone ol
L
1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacegb zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petr nik usta iony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

f 1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no, 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.065% Faks/ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczone danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

L.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
LO71 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
L072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 13

dtwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

asto / City Bielsko-Biaza Data / Date 2011-03-15
KD-Medical .20.0.
zwisko / Name Katarzyna Kupczak Podpis / Signature Ka upczak

1897 2847 2153 WM1 _F1. 1.1 Strona - Page /3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym ttem / Piease fiil in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zaigcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

. 4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device £}, 2)
E Igta iniekcyjna KD-Fine

Kaniula dozylna KD-Fix

L1

Strzykawka 3 cz. KD-Ject IIT

Strzykawka 2 cz. KD-Ject

Korek KD Cap, Combistopper

Obturator KD-Obt

Kranik KD-Flex

Igia do nakiué ledzw.

Igta do pena Penofine

Worek na mocz

Przyrzad do infuzji KD-Drip

Igia motylek KD-Fly

Przediuzacz KD-line

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Bielsko-Biata Data / Date 2011-03-15

lazwisko / Name Katarzyna Kupczak Podpis / Signature

' Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamie$cic w jednym powiadomieniu, jezeli sq lub maja:

- Jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- Jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i Jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globainej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- 1§ sama klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspding oceng zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnoddi, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | Jjedng nazwe handlowa w jezyku poiskim albo jedng nazwe handiowa w Jezyku angielskim.

Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach iub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace schie wyroby medyczne w poszczegbinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by< uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

4061 0168 0785 WM1_F4_1.1 Strona / Page 1/ 1




Igta typu motylek
luer- lock, sterylna

WYTWORCA:  Ningbo Greatcare Trading Co,Ltd., Chiny

do podskérnych i dozylnych iniekcji
do pobierania prébek krwi, podawania lekéw
oraz krotkotrwatych infuzji

ZASTOSOWANIE:

igta wykonana z wysokiej jakosci stali
nierdzewnej

cienkie $cianki igty zapewniajg duza $rednice
wewnetrzng oraz wysokie przeptywy
elastyczne skrzydetka po ztozeniu utatwiaja
wykonanie wkiucia, po roztozeniu zapewniajg
odpowiednia stabilizacje motylka do skory
pacjenta

kodowanie kolorystyczne skrzydetek
umozliwia szybka identyfikacje rozmiaru

WEASCIWOSCI: T b

transparentny dren o dtugosci 30cm, odporny

na zatamania umozliwia wygodne i \

bezpieczne podawanie lekdw .

zakonczenie drenu luer lock zabezpieczone —

koreczkiem, kompatybilne ze stozkiem

strzykawki luer oraz luer lock

jednorazowego uzytku

nie zawiera lateksu

sterylizowana tlenkiem etylenu

pakowanie: 1 szt./papier-folia
GCH0201-18G-LL 18G (1,2x 19 mm) rozowy 100 sztuk 20 x 100 sztuk
GCH0201-19G-LL 19G (1,1 x 19 mm) kremowy 100 sztuk 20 x 100 sztuk

ROZMIAR | KOD: GCH0201-20G-LL 20G(0,9%x 19 mm) 70ty 100 sztuk 20 x 100 sztuk
GCH0201-21G-LL GO8x19mm) Zielony 100 sztuk 20 x 100 sztuk
GCH0201-22G-LL 22G(0,7x19mm) czarny 100 sztuk 20 x 100 sztuk
GCH0201-23G-LL 23G06x19mm) niebieski 100 sztuk 20 x 100 sztuk
GCH0201-25G-LL 25G(0,5%x 19 mm) pomaranczowy 100 sztuk 20 x 100 sztuk
GCH0201-26G-LL 26 G {045 x 19 mm) brazowy 100 sztuk 20 x 100 sztuk
OPRACOWANO
NA PODSTAWIE: materiatow marketingowych firmy: Ningbo Greatcare Trading Co. Ltd., Chiny
Data opracowania: 2019.08.16
Dystrybutor:

ZARYS

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. sp6tka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56

Stronalz1



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytworca: Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd
Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road, Yinzhou, Ningbo
Zhejiang 315105, Chiny
Upowazniony
Przedstawiciel: Greatcare Medical GmbH
Bonner Str. 31 50389 Wesseling,
Niemcy DIMDI No: DE/00000 44366

Niniejszym oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnosé, ze

Wyréb medyczny: igta typu motylek
Klasa: lla

Zgodnie z postanowieniami aneksu IX dyrektywy 93/42/EWG

Spetnia postanowienia dyrektywy 93/42/EWG oraz transpozycji prawa narodowego, ktére sie do niej
odnosza. Deklaracja jest wazna w pofgczeniu z ostatecznym raportem jakosci dla danej partii
produktu.

Procedura oceny zgodnosci:  Zatgcznik V dyrektywy 93/43/EWG

Numer rejestracji: DD60146173 0001

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg
Niemcy

CE 0197

Ningbo, Chiny, 12 marca 2021

/nieczytelny podpis, pieczatka/



4o Great

EC Declaration of Conformity

Name und Adresse des Herstellers: / Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd.
Name and address of the manufacturer: / Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road, Yinzhou, Ningbo,
Nom et adresse du fabricant: / Zhejiang 315105, China

Nome e indirizzo del fabbricante:

Whose single Authorized Representative: ~ Greatcare Medical GmbH\
Bonner Str. 31, 50389 Wesseling
Germany DIMDI No.: DE/00000 44366
Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /
Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilita che

das Medizinprodukt: / disposable scalp vein set
the medical device: /

le dispositif médical: /

il dispositivo medico:

der Klasse: / Ila

of class: /

de la classe: /

di classe:
nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG / according to annex IX of directive 93/42/EEC /
selon I'annexe IX de la directive 93/42/CEE / secondo I'allegato IX della direttiva 93/42/CEE

den einschlagigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale
Gesetze entspricht. Die Erklarung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehdrigen ,Endprifprotokoll®. /

meets the provisions of the directive 93/42/EEC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration
is valid in connection with the “final inspection report” of the device. /

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE et de ses transpositions en droit
national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de l'inspection finale» du produit. /

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano.
Questa dichiarazione € valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto.

Konformitatsbewertungsverfahren: / Richtlinie 93/42/EWG Anhang v
Conformity assessment procedure: / Directive 93/42/EEC Annex v
Procédure d’évaluation de la conformité: / Directive 93/42/CEE Annexe v
Procedura di valutazione della conformita: Direttiva 93/42/CEE senza Allegato v
Registrier-Nr.: / DD 60146173 0001

Registration No.: /
N°d’enregistrement: /
Numero di registrazione:

Benannte Stelle: / TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: / TillystraBe 2

e S A R ARAT
Ningbo China Mar 122021 CE 0197 J,ﬂ.) /WL?( NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD.




CEWNIK FOLEY’A zatnr3dop.2pp.2.3

( // dwudrozny z gumowg zastawka, rewizja 5
: data: 2019-08-08

7ARYS lateks silikonowany, sterylny

TD-36 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Do odprowadzania moczu z pecherza moczowego

=  Przewidziany do potgczenia z innymi wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do zbidrki moczu

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z miekkiego i elastycznego lateksu, odpornego na
zatamania i skrecanie

= Atraumatyczna, lekko zaokraglona specjalna koncowka
utatwia wprowadzenie cewnika do pecherza moczowego

= Cewnik wyposazony w dwa boczne otwory o tagodnie
wyoblonych krawedziach

= Silikonowana powierzchnia pozwala na atraumatyczne
wprowadzenie cewnika oraz zmniejsza reakcje alergiczne na
naturalny lateks

= tatwy do napetnienia i opréznienia balon o réznych
pojemnosciach, odporny na rozrywanie

= Kodowana kolorystycznie zaleznie od rozmiaru lateksowa
zastawka zapewniajaca szczelnos¢ balonu

= Cewnik w rozmiarze CH 6, CH 8, CH 10 posiada prowadnice
utatwiajgcg cewnikowanie

= Na tgczniku oznaczenie rozmiaru, pojemnosci balonu oraz
nazwy producenta

= Zawiera lateks

= Nie zawiera ftalanéw

=  Jednorazowego uzytku

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowanie: 1 sztuka / wew. folia, zew. papier-folia

ROZMIAR | KOD ‘
NUMER 2 E E

TaLoGowy | ROPMIAR eALON DLUGOSE OLR | UiNDLOWE | TRANSPORTOWE
CFNL-2D-06-03-L CH®6 3ml 270 mm jasnozielony 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-08-05-L CH&8 3-5ml 270 mm niebieski 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-10-05-L CH 10 3-5ml 270 mm czarny 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-12-10-L CH12 5-10 ml 400 mm biaty 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-14-10-L CH 14 5-10 ml 400 mm zielony 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-16-10-L CH 16 5-10 ml 400 mm pomaranczowy 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-18-10-L CH 18 5-10 ml 400 mm czerwony 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-20-10-L CH 20 5-10 ml 400 mm 206tty 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-22-10-L CH 22 5-10 ml 400 mm fioletowy 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-24-10-L CH 24 5-10 ml 400 mm ciemnoniebieski 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-26-10-L CH 26 5-10 ml 400 mm rézowy 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-16-30-L CH 16 30ml 400 mm pomaranczowy 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-18-30-L CH 18 30 ml 400 mm czerwony 10 szt. 50 x 10 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/2

Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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




CEWNIK FOLEY’A

zat.nr3dop.2pp.2.3

. rewizja 5
A dwudrozny z gumowa zastawka,
: data: 2019-08-08
7ARYS lateks silikonowany, sterylny
TD-36 zmiana: 2023-02-01
CFNL-2D-20-30-L CH 20 30 ml 400 mm 2061ty 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-22-30-L CH 22 30 ml 400 mm fioletowy 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-24-30-L CH 24 30 ml 400 mm ciemnoniebieski 10 szt. 50 x 10 szt.
CFNL-2D-26-30-L CH 26 30 ml 400 mm rézowy 10 szt. 50 x 10 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny. strona 2 /2
Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

sterylne cewniki urologiczne /
sterile urology catheters
klasy Ila, requta 5 / of class lla, rule 5

model/ model: CEWNIK FOLEY/ FOLEY CATHETER
rozmiar/ size: od/from CH 6 do/to CH 30

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-36 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-36, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-36 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-36 — 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 + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-36.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-36.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Bodly: Tillystra8e 2, 90431 Nlrnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(pddpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl
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ZARYS International 3 OUP Sp.Z0.0. spk.
Urzad Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2017 -ii- (7
DEPARTAMENT INFORMACJI ‘
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.410.00508.2016.IA.1
Zarys International Group Spétka
z ograniczong odpowiedzialnoscig spéltka
komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze

Dotyczy: Cewnik Foley'a, model: Cewnik Foley dwudrozny z gumowg zastawks

Prezes Urzgdu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (zwany dalej Prezesem Urzedu) informuje, w zwiazku z Panstwa
wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00508.2016 z dnia 5 lipca 2016 r. dot. zgloszenia wyrobu, ze
obowiazek, o ktorym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. z 2017 r. poz. 211), uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobu,
tj. wdn. 6 lipca 2012 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
0 wyrobach medycznych zmiany danych objgtych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy
zglasza¢ niezwlocznie, nie p6ézniej niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, Kto wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 58 nie dokonuje
w terminie zgloszenia lub powiadomienia, albo zgodnie z art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie
zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo nie informujeo zmianach

okreslonych w tym przepisie, podlega grzywnie.

Zalaczniki: brak

Do wiadomosci:
1. 1. egz. — adresat. = wpowais A Prezaca
2. l.egz.-a/a CYREKTOR

wheni infom.agh

ﬁz‘r_rh((e
Szanowni Paristwo,

informujemy, ze Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
W trosce o zapewnienie najwyzszych standardow S$wiadczonych uslug, prowadzi badanie satysfakcji Klienta.
Zachgcamy do wypehienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu www.urpl.gov.pl.



wydanie |

NOS, sterylny data: 2016-11-18
ZARYS TD-24 zmiana z dnia: 2021-12-22

(7/ CEWNIK DO PODAWANIA TLENU PRZEZ |- 23 dop-2pp 23
1

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony do podawania tlenu przez nos

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z medycznego PCV

= Bardzo miekkie koncowki o gtadkich zakonczeniach

=  Mocowanie pod brodg za pomoca miegkkiego,
przesuwnego pierscienia regulagji

= Rozny rozstaw kaniul czesci nosowej w zaleznosci od
rozmiaru

= Uniwersalny facznik pasujacy do kazdego zrédia tlenu

= Gwiazdkowy przekréj drenu odporny na zagiecia

= Dostepny w 3 rozmiarach: dla dorostych, dla dzieci i
noworodkdw z drenem o dtugosciach 140cm, 200cm,
300cm i 500cm

= Nie zawiera lateksu

= Sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowany indywidualnie w opakowania foliowe

ROZMIAR | KOD

NUMER L. OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY DEUGOSC DRENU ROZMIAR HANDLOWE TRANSPORTOWE
CTNN-200 200 cm dla noworodkow 25 szt 10 x 25 szt.
CTNZ-200 200 cm dla dzieci 25 szt 10 x 25 szt.
CTND-140 140 cm dla dorostych 30 szt. 10 x 30 szt.
CTND-200 200 cm dla dorostych 25 szt. 10 x 25 szt.
CTND-300 300 cm dla dorostych 15 szt. 10 x 15 szt.
CTND-500 500 cm dla dorostych 10 szt. 10 x 10 szt.
Opracowanie: B.S. — 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:  odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos / sterile nasal oxygen cannulas
klasy lla, reguta 5/ of class lla, rule 5

modele/ models:  dla dorostych; dla dzieci; dla noworodkdéw/ for adults; for children; for infants
dtugosc/ length: 140 cm-500 cm

(szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 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-24, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-24.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Bodly: Tillystra8e 2, 90431 Nlrnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

/

(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

i

Warszawa, <“if “U3- £ 3
DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.410.00007.2014.AJ.4
WPLYNELO D Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia
Medycznego Zarys Sp. z o.0.
) ) ul. Pod Borem 18
W50 41-808 Zabrze
S Caup Dane do korespondencji:
Zarys International Group
Spolka z ograniczonga odpowiedzialnos$cig
spolka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze

Dotyczy: Cewnik do podawania tlenu przez nos sterylny, typ, model, wersja wykonania:
Cewnik do podawania tlenu przez nos dla dzieci, sterylny; Cewnik do podawania tlenu
przez nos dla doroslych, sterylny; Cewnik do podawania tlenu przez nos dla
noworodkoéw, sterylny.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych (zwany dalej: Prezesem Urzedu) informuje, w zwiazku z Panstwa
wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00007.2014 z dnia 02.01.2014 r. r. dot. zgloszenia wyrobu,
ze obowiazek, o ktéorym mowa w art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2017, poz. 211, dalej zwana ustawa o wyrobach medycznych) uznaje sie
za spelniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobu, tj. w dn. 09.01.2014 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy o wyrobach
medycznych ,,zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglaszaé
niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia informacji
0 zmianie.”

Zgodnie z art. 100 ustawy o wyrobach medycznych, ,,Kto wbrew obowiazkowi
okreslonemu w: art. 58 nie dokonuje w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo art. 61
ust. 1 nie zglasza w terminie zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo
art. 61a ust. 1 nie informuje o zmianach okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie.”

Zalaczniki: brak smienia P

Do wiadomosci: Y3 NAP%IK

1. adresat Wycialu Zgloszed | Powiadomied w
2.a/a Derartamencie Informacii ¢ Wyrobach Medycznych

enats Ciach

Szanowni Panistwo,

informujemy, ze Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w trosce o zapewnienie najwyzszych standardéw $wiadczonych ushig, prowadzi badanie
satysfakcji Klienta. Zachecamy do wypehienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu
www.urpl.gov.pl.



(7/ DREN TLENOWY slnddop 2op.23
/’ sterylny data: 2020-04-15
ZARYS TD-24 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyréb wykorzystywany jest jako przedtuzacz do
transportowania tlenu ze zrodta tlenu

= Wymaga podtaczenia do innego wyrobu medycznego,
aby podac tlen bezposrednio do pacjenta

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z przezroczystego, nietoksycznego PCV

= Qdporny na zagiecia o przekroju gwiazdkowym

= Paski wzmacniajgce biegngce wzdtuz catej dtugosci
drenu gwarantujg staty przeptyw gazu/powietrza, nawet
w sytuacji przypadkowego zamkniecia jego swiatta

=  Budowa stozkowa konektoréow umozliwia dopasowanie
drenu do kazdego Zrédta gazu (ztgczki)

= Konektory o wysokiej plastycznosci i wtasciwosciach
odksztatcania tatwo wprowadza sie na trzpienie
dozownikdéw gazéw lub inhalatoréow, potgczenie jest
trwate bez mozliwosci przypadkowego roztgczenia

= Jednorazowego uzytku

= Nie zawiera lateksu

= Sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowany indywidualnie w opakowania papier-folia lub

foliowe
ROZMIAR | KOD ‘
NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY DtUGOSC DRENU RODZAJ OPAKOWANIA TRANSPORTOWE
DT2100 210cm papier/folia 100 szt.
DT4260 426cm papier/folia 50 szt.
DT7620 762cm papier/folia 25 szt.
DT2100-F 210cm folia 100 szt.
DT4260-F 426cm folia 50 szt.
DT7620-F 762cm folia 25 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

sterylne dreny tlenowe / sterile oxygen tubing
klasy lla, reguta 2/ of class lla, rule 2

dtugosc/ length: 210cm - 1524 cm

(szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 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-24, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — 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 + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-24.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Bodly: Tillystra8e 2, 90431 Nlrnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

/
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medveznych i Produktow Biobéjczvch
Al Jerozolunskie 181C. 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 1/
DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.410.00626.2013.AJ.3

Pan
Robert Zywezyk
Pelnomocnik firmy
) Goérnoslaska Centrala Zaopatrzenia
(O 50 Medycznego Zarys Sp. z o.o0.
za0 sk ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Dane do korespondenciji:
Zarys International Group
Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscia
sp6lka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze

Dotyczy:

Maska tlenowa z drenem, sterylna

Maska tlenowa z nebulizatorem i drenem, sterylna

Maska tlenowa z workiem i drenem, sterylna

Maska tlenowa z dysza Venturiego i drenem, sterylna

Nebulizator, typ, model, wersja wykonania: z ustnikiem i drenem, sterylny;
z Iacznikiem karbowanym typu T, ustnikiem i drenem, sterylny

Dren tlenowy, sterylny.

MBI

&

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych (zwany dalej: Prezesem Urzedu) informuje, w zwigzku z Panstwa
wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00626.2013 z dnia 03.07.2013 r. dot. zgloszenia wyrobow,
ze obowigzek, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2015, poz. 876 ze zm., dalej zwana ustawg o wyrobach medycznych)
uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobéw, tj. w dn. 10.07.2013 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy o wyrobach
medycznych ,.zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢
niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji
0 zmianie.”

UR.DIM.IMZ.410.00626.2013
Strona2z2



Zgodnie z art. 100 ustawy o wyrobach medycznych, ,,Kto wbrew obowigzkowi
okreslonemu w: art. 58 nie dokonuje w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo art. 61
ust. 1 nie zglasza w terminie zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo
art. 61a ust. 1 nie informuje o zmianach okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie.”

Z upowaZnienia Prazesa
/ NACZELNIK
Departamenca informadii *ﬁc&w Medycznych
'L

Ranata Ciech

Zalaczniki: brak
Do wiadomosci:
1. adresat

2.a/a

Szanowni Panstwo,

informujemy, ze Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biob6jczych, w trosce o zapewnienie najwyzszych standardow $wiadczonych ustlug, prowadzi badanie
satysfakcji Klienta. Zachgcamy do wypehienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu
www.urpl.gov.pl.

UR.DIM.IMZ.410.00626.2013
Strona2z2



( // MASKA TLENOWA z workiem i drenem zat.nr i:;i;-a 20023
/, Sterylna data: 2016-11-18

ZARYS TD-24 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyroéb przeznaczony do podawania tlenu z precyzyjng
regulacja stezenia

= Przeznaczona do wysokiej koncentracji tlenu

WEASCIWOSCI:

= Wykonana z przezroczystego, nietoksycznego PCV

= Nie zawiera lateksu

=  Posiada regulowang blaszke na nos oraz gumke
mocujacy

= Wyposazona w dren o dtugosci 210 cm zakonczony
uniwersalnymi tgcznikami

=  Dren odporny na zagiecia o przekroju gwiazdkowym

= Rezerwuar tlenowy o pojemnosci 1000 ml

= Obrotowy tgcznik umozliwiajacy dostosowanie do
pozycji pacjenta

= Silikonowe zastawki na tgczniku oraz otworach
wentylacyjnych

= Jednorazowego uzytku

= Sterylna, sterylizowana tlenkiem etylenu

= Pakowana indywidualnie w opakowanie papier-folia

ROZMIAR | KOD ‘

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR PRZEZNACZENIE DtUGOSC DRENU WERSJA TRANSPORTOWE
MTW-S S NOWORODEK 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTW-M M DZIECKO 210 cm PRZEDtUZONA 50 szt.
MTW-L L MALY DOROStY 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTW-XL XL DUZY DOROSLY 210 cm PRZEDLUZONA 50 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

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

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

sterylne maski tlenowe z workiem /
sterile non-rebreath masks
klasy lla, reguta 2/ of class lla, rule 2

modele/ models: MASKA TLENOWA z workiem i drenem/ NON-REBREATH MASK with tubing
rozmiar/size: S-XL

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 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-24 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — 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 + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-24.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: Tillystrale 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medveznych i Produktow Biobéjczvch
Al Jerozolunskie 181C. 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 1/
DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.410.00626.2013.AJ.3

Pan
Robert Zywezyk
Pelnomocnik firmy
) Goérnoslaska Centrala Zaopatrzenia
(O 50 Medycznego Zarys Sp. z o.o0.
za0 sk ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Dane do korespondenciji:
Zarys International Group
Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscia
sp6lka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze

Dotyczy:

Maska tlenowa z drenem, sterylna

Maska tlenowa z nebulizatorem i drenem, sterylna

Maska tlenowa z workiem i drenem, sterylna

Maska tlenowa z dysza Venturiego i drenem, sterylna

Nebulizator, typ, model, wersja wykonania: z ustnikiem i drenem, sterylny;
z Iacznikiem karbowanym typu T, ustnikiem i drenem, sterylny

Dren tlenowy, sterylny.

MBI

&

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych (zwany dalej: Prezesem Urzedu) informuje, w zwigzku z Panstwa
wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00626.2013 z dnia 03.07.2013 r. dot. zgloszenia wyrobow,
ze obowigzek, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2015, poz. 876 ze zm., dalej zwana ustawg o wyrobach medycznych)
uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobéw, tj. w dn. 10.07.2013 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy o wyrobach
medycznych ,.zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢
niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji
0 zmianie.”

UR.DIM.IMZ.410.00626.2013
Strona2z2



Zgodnie z art. 100 ustawy o wyrobach medycznych, ,,Kto wbrew obowigzkowi
okreslonemu w: art. 58 nie dokonuje w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo art. 61
ust. 1 nie zglasza w terminie zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo
art. 61a ust. 1 nie informuje o zmianach okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie.”

Z upowaZnienia Prazesa
/ NACZELNIK
Departamenca informadii *ﬁc&w Medycznych
'L

Ranata Ciech

Zalaczniki: brak
Do wiadomosci:
1. adresat

2.a/a

Szanowni Panstwo,

informujemy, ze Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biob6jczych, w trosce o zapewnienie najwyzszych standardow $wiadczonych ustlug, prowadzi badanie
satysfakcji Klienta. Zachgcamy do wypehienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu
www.urpl.gov.pl.

UR.DIM.IMZ.410.00626.2013
Strona2z2



(7/ CEWNIK DO ODSYSANIA 2t ij;i@pp’ =
1 gornych drég oddechowych, sterylny data: 2016-06-02
ZARYS TD-25 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE: =
= Wyrdb stuzy do udrazniania oraz toalety gornych drog
oddechowych u pacjentéw, u ktorych istnieje potrzeba odessania
wydzieliny zalegajacej w gérnych drogach oddechowych ’
= Zalecany do Zrodet ssania z wiasng regulacja sity ssacej ”
>
WEASCIWOSCI: ,/ P
= Wykonany z miekkiego i elastycznego PCV, odpornego na ,
zatamania i skrecanie ’
= Zmrozona powierzchnia zapobiega przyklejaniu sie cewnika do
Scianek rurki intubacyjnej
= Atraumatyczna, lekko zaokraglona specjalna otwarta koncowka
= Wyposazony w dwa boczne otwory koncowe naprzemianlegte o |
tagodnie wyoblonych krawedziach i
= Kolorystyczne oznaczenie rozmiaru na taczniku, numeryczne
oznaczenie rozmiaru na opakowaniu
= Sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu
= Opakowanie papier/folia
ROZMIAR | KOD
NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY DEUGOSC ROZMIAR KOLOR HANDLOWE TRANSPORTOWE
CO-B06-40 400 mm CH®6 jasnozielony 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B08-40 400 mm CH8 niebieski 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B10-40 400 mm CH 10 czarny 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B12-50 500 mm CH12 biaty 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B12-60 600 mm CH12 biaty 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B14-50 500 mm CH 14 zielony 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B14-60 600 mm CH14 zielony 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B16-50 500 mm CH 16 pomaranczowy 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B16-60 600 mm CH 16 pomaranczowy 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B18-50 500 mm CH18 czerwony 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B18-60 600 mm CH18 czerwony 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B20-50 500 mm CH 20 70My 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B20-60 600 mm CH 20 70My 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B22-50 500 mm CH22 fioletowy 50 szt. 10 x 50 szt.
CO-B22-60 600 mm CH?22 fioletowy 50 szt. 10 x 50 szt.
Opracowanie: B.S. — 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 spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:
sterylne cewniki do odsysania /
sterile suction catheters
klasy Ila, requta 5 / of class lla, rule 5

rozmiar/ size: od/from CH 6 do/to CH 24
dtugosc/ lenght: 0d/from 400 mm do/to 600 mm
wersja/ version: ze zmrozong powierzchnig bez ftalanéw; do kontrolowanego odsysania/ with frozen surface phthalate-free;

with vacuum control

(szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-25 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-25, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-25 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-25 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-25.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-25.

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

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

(pOdpiS{?signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 201§ -03- ( 7
DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.410.02329.2012.1A.4

Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia
T wWernS O DNIA Medycznego Zarys Sp. z o.0.
' 4 ul. Pod Borem 18
2018 -us- 1 8 41-808 Zabrze

D
ZARYS Interna: \\A\j“)i 00.50k dane do korespondencji:
Zarys International Group Spétka
z ograniczong odpowiedzialnoscia spotka
komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze

dotyczy: Cewnik do odsysania gérnych drég oddechowych sterylny typy: Cewnik do
odsysania gérnych drég oddechowych sterylny, Cewnik do odsysania gérnych drég
oddechowych ze zmrozong powierzchnig bez ftalanéw sterylny, Cewnik do odsysania
gornych drog oddechowych ze zmrozona powierzchnig sterylny

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznychi Produktéow
Biobdjczych (zwany dalej Prezesem Urzgdu) informuje, w zwiazku z Panstwa wnioskiem
nr UR.DIM.IMZ.410.02329.2012 z dnia 14 grudnia 2012 r. dot. zgloszenia wyrobu, ze obowiazek,
o ktorym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 876 ze zm.), uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobu: ,
Cewnik do odsysania gornych drég oddechowych sterylny typy: Cewnik do odsysania gornych drog
oddechowych sterylny, Cewnik do odsysania gornych drog oddechowych ze zmrozong powierzchniq
bez ftalanow sterylny tj. w dn. 20 grudnia 2012 r.

Ponadto, Prezes Urzedu informuje, ze zgloszenie o wyrobie:
nazwy wyrobu:

Cewnik do odsysania gornych drog oddechowych sterylny typ: Cewnik do odsysania gornych drég
oddechowych ze zmrozonqg powierzchniq sterylny

wytworcy:

Goroslaska Centrala Zaopatrzenia Medycznego "Zarys" Sp. z 0.0.

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze

zostalo uznane jako bezprzedmiotowe.

Strona 1 z2 UR.DIM.IMZ.410.02329.2012



Whnioskodawca pismem z dnia 27.04.2016 r. nadanym dnia 28.04.2016 r. w placowce pocztowej
operatora publicznego, data wptywu do Urzedu 02.05.2016 r. poinformowat, iz ww. wyréb zostat
zgloszony omytkowo i nigdy nie zostal wprowadzony do obrotu.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy
zglasza¢ niezwlocznie, nie poOzniej niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji
0 zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, Kto wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 58 nie dokonuje
w terminie zgloszenia lub powiadomienia, albo zgodnie z art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie
zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo nie informuje
o zmianach okreslonych w tym przepisie, podlega grzywnie.

Zataczniki: brak

Do wiadomosci:
1. 1.egz. —adresat.
2. l.egz.-a/a

Szanowni Paristwo,

informujemy, ze Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w ftrosce o zapewnienie najwyzszych standardéw $wiadczonych ushug, prowadzi badanie satysfakcji Klienta.
Zachecamy do wypekienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu www.urpl.gov.pl.

Strona2z2 UR.DIM.IMZ.410.02329.2012



wydanie |
sterylna data: 2016-06-02
ZARYS TD-40 zmiana z dnia: 2021-12-22

(7/ RURKA USTNO-GARDEOWA GUEDEL [ 2-m3don 2pp 23
|

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Podczas zabiegéw sztucznej wentylagji ptuc w celu
zapewnienia droznosci gérnych drég oddechowych

= Zapewnia ratownikowi komfort prowadzenia
zabiegdw oraz podnosi skuteczno$¢ prowadzonej
akdji

= Ufatwia stabilizacje rurki intubacyjnej oraz
zabezpiecza ja przed przygryzieniem

WEASCIWOSCI: 2
= Rurka ustno — gardtowa wykonana z wysokiej jakosci '

polietylenu (PE) pozbawionego PCV oraz ftalandw ‘
= Charakterystyczne anatomiczne wygiecie rurki » [ 4

pozwala na udroznienie gornych drdg oddechowych
i swobodny przeptyw gazéw anestetycznych,
powietrza

= Polipropylenowy (PP) bloker zgryzu, zabezpiecza
przez zamknieciem $wiatta rurki

= Rozmiary kodowane kolorami

= Numeryczne oznaczenie rozmiaru na rurce

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanow

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Opakowanie jednostkowe: 1 szt. folia

ROZMIAR | KOD

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR DEUGOSC KOLOR HANDLOWE TRANSPORTOWE
RG-40 000 40 mm rozowy
RG-50 00 50 mm ciemnoniebieski
RG-60 0 60 mm czarny
RG-70 1 70 mm biaty
RG-80 2 80 mm zielony 50 szt. 10 x 50 szt.
RG-90 3 90 mm 70Mty
RG-100 4 100 mm czerwony
RG-110 5 10 mm niebieski
RG-120 6 120 mm pomaranczowy
Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu Medycznego 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 spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

rurki ustno-gardtowe /
oropharyngeal airways
klasy | sterylnej, requta 5 / of class I sterile, rule 5

modele/ models: RURKA USTNO-GARDEOWA GUEDEL/ GUEDEL AIRWAY
rozmiar/size: od/from 40 mm do/to 120 mm

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-40 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-40, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-40 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-40 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-40.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-40.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Bodly: Tillystra8e 2, 90431 Nlrnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrebéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. -+48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NiP 521-32-14-182 REGON 015248601

Warszawa, 7115 i

St

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.410.00133.2014.MP.2

Goérnoslaska Centrala Zaopatrzenia
Medycznego ,,ZARYS” Sp. z 0.0.

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

adres do korespondencji
ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze

Dotyczy: Rurka ustno-gardlowa Guedel

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych informuje, w zwigzku 2z Panstwa wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.410.00133.2014 z dnia 11 lutego 2014 r. dotyczacym zgloszenia ww. wyrobu,
stwierdza, Ze obowigzek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) uznaje si¢ za spetniony w dniu
dokonania zgtoszenia wyrobdw, tj. w dniu 14 lutego 2014 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub
powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie p6zniej jednak niz w terminie 7 dni od
dnia powziecia informacji o zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktdrych
mowa w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zalaczniki: brak

Do wiadomosci:
1. 1 egz - adresat
2. legz-aa




RURKA INTUBACYJNA zat.nr3dop. 2 pp. 23

. wydanie IV
( // Z mankietem
/ data: 2019-01-31

7ARYS sterylna

TD-40 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Rurka intubacyjna wprowadzana do tchawicy w celu
zapobiegania niedroznosci drog oddechowych
i niewydolnosci oddechowej

WEASCIWOSCI:

= Wykonana z elastycznego PVC

= Znacznik RTG na catej dtugosci rurki

= Wyposazona w boczny otwor Murphy'ego

= Skalowanie co 1cm

= Podwojny znacznik gtebokosci umozliwiajacy kontrole
potozenia rurki

= Wyposazona w niskocisnieniowy, wysokoobjetosciowy
mankiet uszczelniajacy

= Informacja o rozmiarze rurki w czterech miejscach (na
taczniku, baloniku kontrolnym oraz w dwdch miejscach
na korpusie rurki)

= QOdfaczalny tacznik o srednicy zewnetrznej 15 mm

= Balonik kontrolny z oznaczeniem numeru serii i rozmiaru

= Nie zawiera lateksu

= Jednorazowa

= Sterylizowana tlenkiem etylenu

= Pakowanie: 1 sztuka/papier-folia

ROZMIAR 1 KOD

NUMER KATALOGOWY ROZMIAR OPAKOWANIE HANDLOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
RIM-30 I.D. (mm) 3,0 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-35 I.D. (mm) 3,5 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-40 I.D. (mm) 4,0 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-45 I.D. (mm) 4,5 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-50 I.D. (mm) 5,0 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-55 I.D. (mm) 5,5 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-60 I.D. (mm) 6,0 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-65 I.D. (mm) 6,5 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-70 I.D. (mm) 7,0 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-75 I.D. (mm) 7,5 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-80 I.D. (mm) 8,0 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-85 I.D. (mm) 8,5 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-90 I.D. (mm) 9,0 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-95 I.D. (mm) 9,5 20 szt. 10 x 20 szt.
RIM-100 I.D. (mm) 10,0 20 szt. 10 x 20 szt.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona 1/1
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

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

SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

sterylne rurki intubacyjne /
sterile endotracheal tubes
klasy Ila, requta 5 / of class lla, rule 5

modele/ models: RURKA INTUBACYJNA BEZ MANKIETU/ ENDOTRACHEAL TUBE UNCUFFED
RURKA INTUBACYJNA Z MANKIETEM/ ENDOTRACHEAL TUBE CUFFED

RURKA INTUBACYJNA ZBROJONA Z MANKIETEM | PROWADNICA/ REINFORCED ENDOTRACHEAL TUBE CUFFED
WITH PRELOADED STYLET

rozmiar/ size: I.D. (mm) od/from 2.0 do/to 10.0

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-40 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-40, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-40 - dokument zwolnienia do obrotu DZD0O-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-40 — 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 + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-40.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-40.

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

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

(pbdpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznvch i Produktow Biobéjczych
Al Jerozolumskie 181C. 02-222 Warszawa tel +48 22 4921100, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2017 -f- ) ¢
DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.410.00134.2014.MP.2

Gornoslgska Centrala Zaopatrzenia Medycznego
“ZARYS” Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscig
ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Adres do korespondencji

ZARYS International Group

Spétka z ograniczong odpowiedzialnosciq Spétka komandytowa
ﬂ\p@ ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze

Dotyczy: Rurka intubacyjna z mankietem

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych informuje, w zwiazku z Pafstwa wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.410.00134.2014 z dnia 11 lutego 2014 r. dotyczacym zgloszenia ww. wyrobu,
stwierdza, ze obowiazek, o ktorym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 211, zwana dalej ustawa o wyrobach
medycznych) uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobu tj. w dniu 14
lutego 2014 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy o wyrobach
medycznych zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglaszaé
niezwiocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.
Ponadto zgodnie z art. 61a podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1-2a, w terminie 7 dni od
dnia wystapienia zmiany, sa obowiazane informowa¢ Prezesa Urzedu o zmianach
w dokumentach, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-6 i 9, dotaczajac kopie dokumentéw
W zmienionej wersji.

Prezes Urzgdu informuje, ze w zwiazku z art. 100 ustawy o wyrobach medycznych kto
wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 58 nie dokonuje w terminie zgloszenia lub
powiadomienia albo w art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie zmian danych objetych
zgloszeniem albo powiadomieniem, albo w art. 6la ust. 1 nie informuje o zmianach
okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie.

Zataczniki: brak
Do wiadomosci:
1. 1.egz - adresat
2. l.egz-aa Denzrioma -

Szanowni Parstwo,
informujemy, ze Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro
W trosce o zapewnienie najwyzszych standardow $wiadczonych ustug, prowadzi badanie satysfakcji
wypelnienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu http:/www.urpl.gov.pl/

ienta. Zachecamy do




RURKA TRACHEOSTOMIINA zat. nr3dop. 2 pp. 2.3

wydanie IV
(7/A' Z MANKIETEM data: 2019-12-18

7ARYS sterylna

TD-40 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Stuzy do sterowania drogami oddechowymi u 0séb po
tracheotomii

= Wprowadzany do drég oddechowych w wyniku
chirurgicznego naciecia przednigj $ciany tchawicy w celu
umozliwienia wentylagji

= Zapewnia swobodne oddychanie z pominieciem nosa,
gardfa i krtani

WEASCIWOSCI:
= Wykonana z medycznego, elastycznego PCV
= Obrotowy tacznik o srednicy 15mm E 4

= Elastyczne skrzydetka mocujace z mozliwoscia montazu
tasiemek stabilizujacych rurke

= Miekki, niskocisnieniowy, cienkoscienny mankiet

= Balonik kontrolny w kontrastujgcym kolorze wyraznie
wskazujacy stan napetnienia mankietu

= 2 tasiemki mocujgce zabezpieczone fabrycznie folia

= WyraZne oznaczenie rozmiaru na skrzydetkach

= Kaniula atraumatyczna, miekko wyoblona, wygieta

= Widoczna w promieniowaniu RTG

= Wyposazona w obturator

= Jednorazowego uzytku

= Pakowana pojedynczo w sztywne opakowania typu tyvec

ROZMIAR | KOD
OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY ROZMIAR HANDLOWE TRANSPORTOWE
RTM-40 4.0 10 szt. 10 x 10 szt.
RTM-45 4.5 10 szt. 10 x 10 szt.
RTM-50 5.0 10 szt. 10 x 10 szt.
RTM-55 55 10 szt. 10 x 10 szt.
RTM-60 6.0 10 szt. 10 x 10 szt.
RTM-65 6.5 10 szt. 10 x 10 szt.
RTM-70 7.0 10 szt. 10 x 10 szt.
RTM-75 7.5 10 szt. 10 x 10 szt.
RTM-80 8.0 10 szt. 10 x 10 szt.
RTM-85 8.5 10 szt. 10 x 10 szt.
RTM-90 9.0 10 szt. 10 x 10 szt.
RTM-95 9.5 10 szt. 10 x 10 szt.
RTM-100 10.0 10 szt. 10 x 10 szt.
Opracowanie: B.S. — 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.2021.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

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

SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

sterylne rurki tracheostomijne /
sterile tracheostomy tubes
klasy lla, reguta 7 / of class lla, rule 7

modele/ models: RURKA TRACHEOSTOMIJNA BEZ MANKIETU/ TRACHEOSTOMY TUBE UNCUFFED
RURKA TRACHEOSTOMIJNA Z MANKIETEM/ TRACHEOSTOMY TUBE CUFFED
rozmiar/ size: [.D. (mm) od/from 3.0 do/t0 10.0

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-40 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-40, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-40 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-40 — 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 + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-40.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-40.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: Tillystrale 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa,
DEPARTAMENT INFORMACIJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.410.00873.2015.1IA.1
WDFYNEEO DNIA

Zarys International Group Spétka

2017 -03- 23 z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka
\IM '5 komandytowa
ZARYS Inter Gioup spZ0a. ok ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Dotyczy: Rurka tracheostomijna z mankietem

Prezes Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéow Biobdjczych (zwany dalej Prezesem Urzedu) informuje, w zwiazku z Panstwa
wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00873.2015. z dnia 29 pazdziemika 2015 r. dot. zgloszenia
wyrobu, ze obowiazek, o ktéorym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 ze zm.), uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania
zgloszenia wyrobu, tj. w dn. 3 listopada 2015 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
0 wyrobach medycznych zmiany danych objgtych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy
zglasza¢ niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, Kto wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 58 nie dokonuje
w terminie zgloszenia lub powiadomienia, albo zgodnie z art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie
zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo nie informuje o zmianach
okreslonych w tym przepisie, podlega grzywnie.

Zalaczniki: brak
Do wiadomosci: 2 upeamianta Prezesa
1. 1.egz. —adresat. UrREKTOR X
2. l.egz.-ala CEpuilameni uimulxm&}},\' obach Medycznych:
/

{ “V
Elsh¢ - Warjalawetn

zanowni Panstwo,
informujemy, ze Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w trosce o zapewnienie najwyzszych standardéw $wiadczonych ustug, prowadzi badanie satysfakcji Klienta.
Zachgcamy do wypekienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu www.urpl.gov.pl.



Peseta plastikowa

WYTWORCA:  Zhejiang Gongdong Medical Technology Co, Ltd.

ZASTOSOWANIE: - np.do chwytania materiatow opatrunkowych

peseta anatomiczna prosta
dtugose: 13 cm
wykonana z polipropylenu w kolorze zielonym

- antyposlizgowa powierzchnia chwytna zapewnia

WEASCIWOSCI: bezpieczenstwo uzytkowania

cze$¢ chwytajaca  zakonczona poprzecznymi
prazkami umozliwiajgcymi pewny chwyt
opakowanie jednostkowe: folia-papier

jatowa
ROZMIAR | KOD:
A-02 zielony 1 szt. 100 szt./box 1000 szt./karton
OPRACOWANO L , o .
NA PODSTAWIE: materiatow marketingowych firmy: Zhejiang Gongdong Medical Technology Co, Ltd.

Data opracowania: 2019.06.10

/ZQ 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 Stronalz1



TD-35-1.2.c-2.2
(ZA’, SZPATULKA LARYNGOLOGICZNA, Wydamec |
ZARYS DREWNIANA niesterylna data: 2021-07-01

zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 27169 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
= wyréb jednorazowego uzytku stosowany do diagnostycznego
badania jamy ustnej

WEASCIWOSCI

= wykonana z drewna brzozowego

» Zzaokraglone brzegi oraz krawedzie zapobiegajgce przed
zranieniem

= kolor naturalny

= daleki zasieg dzieki odpowiedniej dtugosci

= wytrzymata

* nie zawiera lateksu

* nie zawiera ftalanow

» jednorazowego uzytku S

= niesterylna

= okres trwafosci: 5 lat

NUMER
KATALOGOWY ROZMIAR OPAKOWANIE

SLN-001 150 x 17 posérednie 100 szt. (kartonik)
_ e transportowe 50 x 100 szt. (karton)

g
—
\/

i

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.

Opracowanie: G.K. — Spegjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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

strona1/1

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 wytagczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

SZPATUEKA LARYNGOLOGICZNA, DREWNIANA niesterylna*

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-35-1.1.1.b-2.2 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 — zatagcznik nr 2)

klasyfikacja:
» klasa |, reguta 5 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968V9001T9

przewidziane zastosowanie: Wyrdb jednorazowego uzytku stosowany do diagnostycznego badania jamy ustne).

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 zatacznika | 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-35-1.4.c-2.2 — zafgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 r.
imie i nazwisko: Bozena Smolnik
stanowisko: Product Manager

pcz’apis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2017 -5 1
DEPARTAMENT INFORMACJI '
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.410.00886.2013.MP.3

Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia Medycznego
“ZARYS” Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscig
ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

b 6 \) Adres do korespondencji
ZARYS International Group
Spétka z ograniczonq odpowiedzialnosciq Spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze

Dotyczy: Szpatulka laryngologiczna, drewniana, niesterylna

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych informuje, w zwiazku 2z Pafnstwa wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.410.00886.2013 z dnia 20 wrze$nia 2013 r. dotyczacym zgloszenia ww.
wyrobu, stwierdza, ze obowiazek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 876 ze zm., zwana dalej ustawa o wyrobach
medycznych) uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobu tj. w dniu 23
wrzesnia 2013 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy o wyrobach
medycznych zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zgtaszaé
niezwlocznie, nie p6zniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia informacji o zmianie.
Ponadto zgodnie z art. 61a podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1-2a, w terminie 7 dni od
dnia wystgpienia zmiany, sa obowiazane informowaé Prezesa Urzedu o zmianach
w dokumentach, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-6 i 9, dotaczajac kopie dokumentéw
W zmienionej wersji.

Prezes Urzedu informuje, ze w zwiazku z art. 100 ustawy o wyrobach medycznych kto
wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 58 nie dokonuje w terminie zgloszenia lub
powiadomienia albo w art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie zmian danych objetych
zgloszeniem albo powiadomieniem, albo w art. 6la ust. 1 nie informuje o zmianach
okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie.

Zataczniki: brak o
Do wiadomosci: z Wog%lg(u;raojzamga
1. 1.egz - adresat KTO! ,
2. l.egz -aa Departamenty | acf o Wyrobach Medycznych:

Szanowni Parstwo,
informujemy, ze Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w trosce o zapewnienie najwyzszych standardéw $wiadczonych ustug, prowadzi badanie
satysfakcji Klienta. Zachecamy do wypelnienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu
http://www.urpl.gov.pl/




OSTRZA CHIRURGICZNE
ZE STALI WEGLOWEJ

WYTWORCA: Huaian Tianda Medical Instruments Co,, Ltd

szerokie zastosowanie w kazdej dziedzinie
chirurgii

w zaleznosci od rozmiaru i ksztattu ostrza stuzag do
wykonywania réznego typu nacie¢ chirurgicznych

ZASTOSOWANIE:

wykonane ze stali weglowej

rozmiary ostrzy od 10 do 16 kompatybilne
z trzonkami nr 3

rozmiary ostrzy od 18 do 25 kompatybilne
ztrzonkami nr 4

WEASCIWOSCI: . .
Oznaczenie rozmiaru na ostrzu
pakowane pojedynczo w folie aluminiowa
opakowanie zbiorcze (kartonik) zawiera 100 szt.
jatowe, sterylizowane radiacyjnie promieniami
Gamma
0O-C10 10
O-C10A T0A
O-C11 11
0-C12 12
O-C15 15
ROZMIAR | KOD: O-C16 10
0-C18 18
0-C20 20
0-C21 21
0-C22 22
O-C22A 22A
0-C23 23
0-C24 24
0-C25 25
N()Apsggg'l\'/x?/\ll\:g materiatéw marketingowych firmy: Huaian Tianda Medical Instruments Co., Ltd

Data opracowania: 2019.06.14

?Q 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 Stronalz1



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
HuaiAn TianDa Medical Instruments Co.,Ltd

Declaration of Conformity

Wytwérca: HUAIAN TIANDA MEDICAL INSTRUMENTS CO.,LTD.

Adres: No.106 East Songjiang Road, Huaiyin Economic &Technological Development Zone 223002 Huaian City,
Jiangsu China

Przedstawiciel europejski: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

1. Produkt: Ostrza chirurgiczne jednorazowego uzytku, (z i bez trzonka)
Rozmiar: 104, 114, 12#, 12B#, 13#, 14#, 15#, 15A#, 15CH, 15DH, 16#, 18#, 19#, 204. 21#, 22#, 22AH,
234, 244, 25#, 25AH, 36, #
KOD UMDNS: 15558

Wskazanie zastosowania:
1. Ostrza chirurgiczne jednorazowego uzytku, (z i bez trzonka): Ostrza chirurgiczne jednorazowego uzytku
uzywanie gtéwnie do przecinania skoéry
Klasyfikacja: klasa lla, reguta 6

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, ktére majg
do nich zastosowanie. Wyroby medyczne zostaty przypisane do klasy lla zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy
93/42/EWG i posiadajg znak CE0197.

Wymienione produkty zostaty wyprodukowane w ramach systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z zatgcznikiem V i
zatgcznikiem VIl do dyrektywy 93/42/EWG.

DYREKTYWY
Ogdlna obowigzujgca dyrektywa:
Dyrektywa o wyrobach medycznych: DYREKTYWA RADY MDD 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobéw medycznych (MDD 93/42/EWG)

Standardy:

Wszystkie obowigzujgce normy zharmonizowane (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich,
np. EN 552:1994+A1+A2,1SO 11137:1995+A1,EN 556-1:2001,EN ISO 14971:2000+A1:2003,EN 980:2003 ,EN
1041:1998,EN 868-1:1997 ,I1SO 11607:2003,EN ISO 14644-1:1999,EN ISO 14644-2:2000, ISO 11737-1:1995,1SO
11737-2:1998,I1SO 11737-3:2004,,EN 1SO 7153-1:2000.EN 27740/ I1SO 7740,1SO 13402:1995, SO 1622-1:2012/ISO
19062-1:2015 1SO 1622-2:1995/ISO 2580-2:2003)

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland Product Safety GmbH, Am Grauen Stein,
D-51105 Kolonia

Certyfikat: DD 60147743 0001

Data waznosci: 2024-05-26

Data umieszczenia znaku CE:  2020-10-08

Miejsce: HuaiAn JiangSu Date:2020-10-09

Podpis: /pieczatka/

Imie: Chen Zhiyong
Stanowisko: Manager zarzadzajacy



B RLET = MEIRAE
HuaiAn TianDa Medical Instruments Co.,Ltd.

No.106 East Songjiang Road,Huaiyin Economic&Technological Development Zone 223002 Huaian City,Jiangsu China
Tel:+86 13852316987 Fax:+86 517 84379788 Mail:Info@tianda-medical.com www.tianda-medical.com

Declaration of Conformity

Manufacturer: HUAIAN TIANDA MEDICAL INSTRUMENTS CO.,LTD.
Add:No.106 East Songjiang Road,Huaiyin Economic&Technological Development Zone 223002 Huaian City,Jiangsu
China
European Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
1)Product:  Disposable Surgical blades(with and without handle)
Size: 10#,11#,12#,12B#,12D#,13#,14#,15#,15A#,15C#,15D#,16#,18#,19#,20# , 21#, 22#,22A# ,23#, 24#, 25#,25A#,36#
UMDNS CODE:15558
Indication of use:
1) Disposable Surgical blades(with and without handle): Disposable surgical blades used chiefly to exscind skin
Classification: Class Ila, rule 6
We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of Directive 93/42/EEC which apply to them,
The Medical device has been assigned to class Ila according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC,It bears the mark
CEO0197.
The product concerned has been manufactured under a quality management system according to Annex V& Annex VII of
Directive 93/42/EEC.
DIRECTIVES
General Applicable Directive:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE MDD 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical device (MDD
93/42/EEC)
Standards:
All applicable harmonized standard (published in the Official Journal of the FEuropean Communities e.g EN
552:1994+A1+A2,ISO 11137:1995+A1,EN 556-1:2001,LEN ISO 14971:2000+A1:2003,EN 980:2003 ,EN 1041:1998,EN
868-1:1997 ,ISO 11607:2003,EN ISO 14644-1:1999,EN ISO 14644-2:2000, ISO 11737-1:1995,ISO 11737-2:1998,ISO
11737-3:2004,,EN ISO 7153-1:2000.EN 27740/ ISO 7740,ISO 13402:1995, ISO 1622-1:2012/ISO 19062-1:2015 ISO

1622-2:1995/ISO 2580-2:2003)
Notify Body: TUYV Rheinland Product Safety GmbH, Am Grauen Stein,D-51105 Koln
Certificate: DD 60147743 0001 &\/S

Date CE Certificate is Expired: 2024-05- S— 2

Place: HuaiAn JiangSu DateZ02(

Signature:

Name: Chen Zhiyong
Position: General Manager



http://www.tianda-medical.com/

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 7117

DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.412.00941.2017.SK..1

Pan Robert Zywczyk

Petlnomocnik firmy:

o ZARYS International Group
P spo6lka z ograniczong

odpowiedzialnoscig spotka

komandytowa

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Dotyczy: stainless steel surgical blade / ostrze chirurgiczne ze stali nierdzewne;j.

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (zwany dalej: Prezesem Urzedu) informuje, w zwiazku z Panstwa
powiadomieniem numer UR.DIM.IMZ.412.00941.2017 z dnia 02 lutego 2017 r. dot.
powiadomienia o wyrobie, ze obowiazek, o ktérym mowa w art. 58 ust. 3 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211, zwanej dalej ustawa
o wyrobach medycznych) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania powiadomienia
o wyrobie, tj. w dn. 17 lutego 2017 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy o wyrobach
medycznych zmiany danych objgtych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglaszaé
niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy o wyrobach medycznych, kto wbrew obowiazkowi
okreslonemu w art. 58 nie dokonuje w terminie zgloszenia lub powiadomienia, albo w art. 61
ust. 1 nie zglasza w terminie zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo
w art. 61a ust. 1 nie informuje o zmianach okreslonych w tym przepisie, podlega grzywnie.

Do wiadomosci: z upowaznienia Prezesa

P Departament ln"ormac;s
e o Wyrobach Medycznych

e
Wehio
ustyna Wojcik

Szanowni Panstwo,

informujemy, ze Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w trosce o zapewnienie najwyzszych standardéw $wiadczonych ushig, prowadzi badanie
satysfakcji Klienta. Zachecamy do wypelnienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu
http://www.urpl.gov.pl/




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

CERTYFIKAT WE

Dyrektywa 93/42/EWG Zatacznik V
Zapewnienie Jakosci Produkgcji
Dla Wyrobdéw Medycznych

Numer rejestracyjny: DD 60147743 0001

Numer raportu: 15045630014

Wytworca: Huaian Tianda Medical Instruments Co., Ltd
No. 106, East Songjiang Road,
Huaiyin Economic & Technological Development Zone
223002 Huaian City, Jiangsu, Chiny

Produkty: Wyroby medyczne
(zobacz zatacznik z zatgczonymi produktami)

Zastepuje zatwierdzenie, Nr rejestracji: DD 60113937 0001

Data waznosci: 26.05.2024

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje , ze wymagania Zatacznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaty spetnione dla wymienionych wyrobdéw. Wyzej wymieniony wytwdrca ustanowit i stosuje
system zapewnienia jakosci, ktéry podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie
Zatacznika V, sekcji 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobdw klasy Il b
i klasy Il objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat WE badania typu, wedtug Zatagcznika
1.

Wazny od: 08.10.2020

Data: 08.10.2020 Jednostka Notyfikowana:
/podpis, pieczatka/
Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystrasse 2 — 90431 Norymberga
TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow
medycznych z numerem identyfikacyjnym 0197.



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2 — 90431 Norymberga

Zatgcznik do certyfikatu

Numer rejestracji: DD 60147743 0001
Numer raportu: 15045630014
Wytworca: Huaian Tianda Medical Instruments Co., Ltd

No. 106, East Songjiang Road,
Huaiyin Economic & Technological Development Zone
223002 Huaian City, Jiangsu, Chiny

Produkty:

- Ostrza chirurgiczne jednorazowego uzytku ( z i bez uchwytéw)
- Nozyki hematologiczne, sterylne

- Naktuwacze automatyczne, jednorazowego uzytku

- Gaziki nasgczony alkoholem

Aspekty wytwarzania zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkow sterylnych:

- zaciskacze do pepowiny
- worki na mocz

Data: 08.10.2020 Jednostka Notyfikowana:
/podpis, pieczatka/
Fuxiu Sheng



Manufacturer:

Products:

Expiry Date:

EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60147743 0001

Report No.: 15045630 014

Huaian Tianda Medical
Instruments Co., Ltd.

No.106, East Songjiang Road,"
Huaiyin Economic & Technological
Development Zone

223002 Huaian City, Jiangsu

P.R. China

Medical Devices
(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60113937 0001

2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class llb and class lll devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex lll is required.

Effective Date:

Date:

2020-10_08

2020-10-08

Notified Body

Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC

concerning medical devices with the identification number 0197.




= ®
TUVRheinland

TUV Rheinland e
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60147743 0001

Report No.: 15045630 014

Manufacturer: Huaian Tianda Medical
Instruments Co., Ltd.
No.106, East Songjiang Road,
Huaiyin Economic & Technological
Development Zone
223002 Huaian City, Jiangsu
P.R. China

Products:

- Disposable Surgical Blades (with and without handle)
- Sterile Blood Lancets

- Disposable Safety Lancets

- Alcohol Pads

Aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions:

- Umbilical Cord Clamps
- Urine Bags

Notified Body

Date: 2020-10-08

Fuxiu Sheng e,

0




SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA Za*-”rijv‘v’ifj-azzpp' 23
jatowa data: 2019-08-09
ALPHAtex TD-11 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Obtozenie pola operacyjnego

=  Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

=  Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojéw

= Pochtaniajg nadmiar ptynow podczas zabiegdw chirurgicznych

=  Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajgcych bawetny

WEASCIWOSCI:

= Serweta dwuwarstwowa laminowana o gramaturze 60 g/m?

= Warstwa wtdkniny pochtania wysiek, warstwa folii zapobiega przemakaniu

= Sterylna, jednorazowego uzytku

= Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Spetniajgca wymogi normy EN 13795-1

=  Nieprzylepna

= Opakowanie papier-folia

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

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMEREATALOGOWY oZMIAR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
AT-NF-S 1 45cm x 45cm 1 szt. 240 x 1 szt. 2 x 240 szt.
AT-NF-S 2 50cm x 50cm 1 szt. 200 x 1 szt. 2 x 200 szt.
AT-NF-S 3 50cm x 60cm 1 szt. 280 x 1 szt. 2 x 280 szt.
AT-NF-S 4 50cm x 75cm 1 szt. 160 x 1 szt. 2 x 160 szt.
AT-NF-S 5 75cm x 75cm 1 szt. 150 x 1 szt. 2 x 150 szt.
AT-NF-S 8 80cm x 90cm 1 szt. 150 x 1 szt. 2 x150 szt.
AT-NF-S 9 75cm x 90cm 1 szt. 150 x 1 szt. 2 x 150 szt.
AT-NF-S 10 90cm x 120cm 1 szt. 80 x 1 szt. 2 x 80 szt.
AT-NF-S 12 75cm x 140 cm 1 szt. 50 x 1 szt. 2 x 50 szt.
AT-NF-S 13 100cm x 150cm 1 szt. 50 x 1 szt. 2 x 50 szt.
AT-NF-S 14 120cm x 150cm 1 szt. 50 x 1 szt. 2 x 50 szt.
AT-NF-S 15 150cm x 180cm 1 szt. 20 x 1 szt. 2 x 20 szt.
AT-NF-S 16 150cm x 200cm 1 szt. 20 x 1 szt. 2 x 20 szt.
AT-NF-S 19 160cm x 220cm 1 szt. 20 x 1 szt. 2 x 20 szt.
AT-NF-S 20 150cm x 240cm 1 szt. 20 x 1 szt. 2 x 20 szt.
AT-NF-S 22 170cm x 300cm 1 szt. 20 x 1 szt. 2 x 20 szt.

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

stronal/1




SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA zatar 3 dop. 2pp. 2.3
Z CENTRALNYM OTWOREM rewizja 2

ALPHAtex ja’r OWa data: 2017-10-19
TD-11 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Obtozenie pola operacyjnego

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

=  Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojéw

= Pochtaniajg nadmiar ptynéw podczas zabiegdw chirurgicznych

= Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajacych bawetny

WEASCIWOSCI:

=  Serweta dwuwarstwowa laminowana o gramaturze 60 g/m?

Warstwa widkniny pochtania wysiek, warstwa folii zapobiega przemakaniu

Sterylna, jednorazowego uzytku

Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojéw

Spetniajgca wymogi normy EN 13795-1

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

Otwor nieprzylepny

Opakowanie papier-folia

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

O

ROZMIAR | KOD

. OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMEREATALOGOWY ozIAR orwoR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
AT-NFF-S 1 45cm x 45cm @ 6cm 1 szt. 200 x 1 szt. 2 x 200 szt.
AT-NFF-S 21 50cm x 60cm @ 7cm 1 szt. 300 x 1 szt. 2 x 300 szt.
AT-NFF-S 2 50cm x 75cm 6cm x 8cm 1 szt. 120 x 1 szt. 2 x 120 szt.
AT-NFF-S 3 50cm x 75¢cm @ 7cm 1 szt. 120 x 1 szt. 2 x 120 szt.
AT-NFF-S 4 75cm x 90cm @ 7cm 1 szt. 120 x 1 szt. 2 x 120 szt.
AT-NFF-S5 75cm x 90cm 6cm x 8cm 1 szt. 120 x 1 szt. 2 x 120 szt.

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

stronal/1




( / 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

stronal/1




POJEMNIK DO POBIERANI KRWI

WYTWORCA: Ravimed Sp.z 0.0.

ZASTOSOWANIE:

o Zestawy pojemnikdw RAVIMED przeznaczone sg do bezpiecznego i efektywnego pobierania krwi, jej
dalszej preparatyki i przechowywania.

WLASCIWOSCI:

Worek do upustu krwi sktada sie z:

e Pojemnika PCV, o réznych pojemnosciach oraz drenu facznikowego typu luer-lock, ktory umozliwia
potaczenie 7 igha luer oraz zacisku na drenie, zakonczony igta.

o Wyréb pakowany w opakowanie foliowe, sterylizowany tlenkiem etylenu.

e Prostota obstugi potaczona z najwyzszg jakoscig wykonania umozliwiajg wydajng prace i optymalne
wykorzystanie komponentdw krwi.

e Duzy wybdr konfiguracji pojemnikéw pozwala na dostosowanie zestawdw dla wszystkich potrzeb
wspotczesnej Stuzby Zdrowia.

ROZMIAR | KOD:

KOD OPIS POJEMNOSC
R5250CA et 250 m saaltmegm CPDA 250 mi
RS350CA oo 350 i sneltmesm CPDA 350l
RS450CA i o0 ettt CPDA 450 m

RD450/300CA Zeswgégﬁﬁg;éﬁg A??tjie{;r&i;w ( 450 ml + 300




444 raviMED

Zaktad Produkcji Sprzetu Medycznego
“RAVIMED” Spétka z o.0.

05-119 Legionowo, m.tajski, ul. Polna 54
POLAND

Lajski, 08-02-2016 r.

DEKLARACJA ZGODNOSCI / DECLARATION OF CONFORMITY
wyroby medyczne / medical devices

Producent’/Manufacturer: Zaklad Produkeji Sprzetu Medycznego
»RAVIMED” Spéika z o.0.

Adres/Address: 05-119 Legionowo, m. Lajski ul. Polna 54,
Poland

Produkt/Product: Zalacznik nr 1/ Annex No 1

Ja nizej podpisany Kamil Konon , Dyrektor ds. Marketingu firmy RAVIMED Sp. z o.0. deklaruje,
ze produkowany w naszym zakladzie:/Me, signed below Kamil Konon , Marketing Director of Ravimed Ltd., hereby
declare, that manufactured in our company product:

NAZWA/NAME: Zalgeznik nr 1/ Annex No 1

jest wyrobem klasy 11 b regula 18 wedlug rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r.

w sprawie wyrobow medycznych roznego przeznaczenia i spelnia wymagania:

is an class I b, rule 18 product, according to the regulation of Polish Ministry of Health from 5 November 2010 (with further
changes) regarding to medical devices for distinct use and is complaint with:

- Dyrektywy medycznej 93/42/EWG, Aneks II, ktérej wprowadzenie do prawa polskiego stanowia:/Council
Directive 93/42/EEC, Annex I, which have implementation to Polish law in:

- Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. z péZn.zm /Medical devices Act from 20 May 2010
as amended.

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych/Regulation of Polish Ministry of Health from 12 January
2011 regarding to essential requirements and conformity assessment for medical devices

- oraz wybranych norm zharmonizowanych /and selected adopted standards

Zgodnos¢ zostala potwierdzona przez jednostke notyfikowang Nr 2274 TUV NORD Polska, ul. Mickiewicza 29, 40-085
Katowice izostala po$wiadczona certyfikatem TNP/MDD/0164/4245/2015 Conformity was validated by Notified Body No
2274  TUV NORD Polska, wul. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice and was authenticated by certificate No.
TNP/MDD/0164/4245/2015

2274

DYREKTOR
Lajski, 08-02-2016 r. Podpis: d/ /% arkuungu
amzl K’omf"f et
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444 raviMED

“RAVIMED” Spéitka z o.0.
05-119 Legionowo, m. tajski, ul. Poina 54

POLAND, telffax: +48(22)782-21-67;

www.ravimed.com.pl
o r L3
Lista wyrobow (Product List)
1 Nazwa produktu Kod Produktu (Ref.)
P Product Name Product code (Ref.)
1 Pojemnik z 4% Cytrynianem Sodu w 0,9 % Chlorku Sodu (150-600) ml RS(150-600)Scs
Container with 4% Sodium Citrate in 0,9 % Sodium Chloride (150-600) ml
2 Pojemnik z 4% Cytrynianem Sodu (250-500) ml RS(150-600)Scw
Container with 4 % Sedium Citrate solution (250-500) mi
3 Pojemnik z 12 % roztworem Chlorku Sodu 50 ml ROS50Nc12
Container with 12 % Sodium Chloride solution 50 mi
4 Pojemnik z 0,9 % roztworem Chlorku Sodu (pH 7,0) 500 ml RO500Nc0,9
Container with 0,9 % Sodium Chloride solution (pH 7.0) 500 mi
5 Pojemnik z ptynem krioochronnym o wysokim stgzeniu glicerolu 400 ml RO400Wsg
Container with blood preservation solution with ligh glycerol concentration 400 m!
¢ |Poiemnik z plynem krioochronnym o niskim stgzeniu glicerolu 400 ml RO400Nsg
Container with blood preservation solution with low glycerol concentration 400 ml
7 | Pojemnik z 3,5 % roztworem Chlorku Sodu 300 ml RO300Nc3,5
Container with 3,5 % Sodinm Chloride solution 300 ml
8 Pojemnik z 1,6 % roztworem Chlorku Sodu 300 m] RO300Ncl.6
Container with 1,6 % Sodivm Chloride solution 300 ml
g |Pojemnik z 46,7 % roztworem Cytrynianu Sodu 50 ml RO50Scw46,7
Container with 46,7 % Sodium Citrate sefution 50 ml
10 Pojemnik z 14,7 % roztworem Cytrynianu Sodu 1000 ml RO1000Scw14,7
Container with 14,7 % Sodium Citrate solution 1000 m!
1 Pojemnik z roztworem ACD(A) (150-1000) ml RS(150-1000)A
Container with ACD(A) solution (150-1000) mi
12 | Zestaw pojedynczy z CPDA-1 Tub CPD (150-600) ml RS(150-600)Ca lub/or C
Single set with CPDA-1 or CPD (150-600) mi
13 | Lestaw pojedynczy transferowy z filtrem do redukeji leukocytow (150-600) ml RSTr(150-600)L
Single transfer set with lewkocyte reduction filter (150-600) nil
Zestaw podwojny z CPDA-1 lub CPD  (150-600)/(150-600) ml RD(150-600)/(150-600)Ca lub/or C
14 | Double set with CPDA-I or CPD (150-600)/(150-600) m!
15 Zestaw “A” do pobierania krwi pgpowinowej z CPDA-1 lub CPD Rset-A200Ca lub/or C
Type “A" set for cord blood collection with CPDA-1 or CPD
16 Zestaw potrojny z CPDA-1 lub CPD (150-600)/(150-600)/(150-600) ml RT(150-600)/(150-600)/(150-600) Ca
Triple set with CPDA-I or CPD (150-600)/(150-600)/(150-600) mi lublor C
Zestaw potrdjny z CPDA-1 lub CPD z filtrem do redukeji leukocytow (150-600)/ | RT(150-600)/(150-600)/(150-600) CaL.
17 [(150-600)/(150-600) ml lub/or CL
Triple set with CPDA-1 or CPD with lenkocyte reduction filter (150-600)(150-600)/(150-600) m!
Zestaw potrdjny z CPDA-1 Tub CPD z pojemnikiem do przechowywania plytek RT(150-600)/(150-600)/(150-600)CaP
18 | krwi (150-600)/(150-600)/(150-600) ml lub/or CP
Triple set with CPDA-1 or CPD with platelet storage container (150-600)/(150-600)/(150-600) mi
Zestaw potréjny z CPDA-1 fub CPD z pojemnikiem do przechowywania plytek RT(150-600)/(150-600)/(150-600)CaPL
potro] ]
19 [krwi i filtrem do redukeji leukocytéw (150-600)/(150-600)/(150-600)ml lub/or CPL
Triple set with CPDA-I or CPD with platelet storage container and levkocyte reduction filter (150-600)/
(150-600)/¢1 50-600) mi
20 Zestaw potrojny z CPD-SAGM (150-600)/(150-600)/(150-600)ml RT(150-600)/(150-600)/(150-600)CSm
Tripie set with CPD-SAGM (150-600)/(150-600)/(150-600) ml
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444 raviMED

“RAVIMED” Spdtka z 0.0.

05-119 Legionowo, m. Lajski, ul. Polna 54
POLAND, telffax: +48(22)782-21-67,
www.ravimed.com.pl

5 Nazwa produktu Kod Produktu (Ref.)
p Product Name Product code (Ref)
Zestaw potréjny z CPD-SAGM  z filtrem do redukeji leukocytow (150-600)/(150- | RT(150-600)/(150-600)/
21 | 600)/(150-600)ml (150-600)CSmL
Triple set with CPD-SAGM with leukocyte reduction filter (150-600)/(150-600)/(150-600)ml
Zestaw potrojny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania piytek krwi RT(150-600)/(150-600)/(150-
22 | (150-600)/(150-600)/(150-600)m] 600)CSmP
Triple set with CPD-SAGM with platelet storage container (150-600)/(150-600)/(150-600)m!
Zestaw potréjny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania ptytek krwi i RT(150-600)/(150-600)/(150-
23 |filtrem do redukcji leukocytéw (150-600)/(150-600)/(150-600)ml 600)CSmPL
Triple set with CPD-SAGM with platelet siorage container and lewkocyte reduction filter (150-600)/(150-
SO0M(150-600)mi
24 Zestaw potrojny Gora-Dét z CPD-SAGM (150-600)/(150-600)/(150-600)ml RT(150-600)/(150-600)/(150-
Triple Top-Bottom set with CPD-SAGM (150-600)/(150-600)/(150-600)m! 60{})CSme
Zestaw potréjny Gora-Dot z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania RT(150-600)/(150-600)/(150-
25 plytek krwi (150-600)/(150-600)/(150-600)ml 600)CSmPTh
Triple Top-Bottom set with CPD-SAGM with platelet storage container (150-600)/(150-600)/150-600)m!
Zestaw potrojny Gora-Dot z CPD-SAGM z filtrem do redukeji leukocytow (150- RT(150-600)/(150-600)/(150-
26 | 600)/(150-600)/(150-600)ml 600)CSmTbL
Triple Top-Bottom set with CPD-SAGM with leukocyte reduction filter (150-600)/(150-600)/150-600)ml
Zestaw potrojny Géra-Dol z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania RT(150-600)/(150-600)/(150-
27 plytek krwi i filtrem do redukcji leukocytéw (150-600)/(150-600)/(150-600)ml 600)CSmPTbL
Triple Top-Bottom set with CPD-SAGM with platele! storage container and leukocyte reduction filter (130-
GO0150-600)(150-600)m!
Zestaw poczworny z CPDA-1 lub CPD (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/
28 | 600)ml (150-600)Ca lub/or C
Quadruple set with CPDA-1 or CPD (150-600)/150-600)/(150-600)/(150-600)m!
Zestaw poczworny z CPDA-1 lub CPD z pojemnikiem do przechowywania ptytek | RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/
29 | krwi (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml (150-600)CaP lub/or CP
Quadruple set with CPDA-1 or CPD with platelet storage container (130-600)/(150-600)/(150-600)/(150-
600)ml!
Zestaw poczworny z CPDA-1 lub CPD z filtrem do redukcji leukocytow (150-600)/ | RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/
30 | (150-600)/(150-600)/(150-600)m (150-600)CaL lub/or CL
Quadruple set with CPDA-1 or CPD with lewkocyte reduction filter (150-600)/150-600)/(150-600)/(150-
600)ml
Zestaw poczworny z CPDA-1 lub CPD z z pojemnikiem do przechowywania RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/
plytek krwi i filtrem do redukeji leukocytow (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- | (150-600)CaPL lub/or CPL
31 600yml
Quadruple set with CPDA-1 or CPD with platelet storage container and leukocyte reduction filter (150-
GOM/150-600)/(150-600)/(150-600)nit
32 Zestaw poczworny z CPD-SAGM (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/
Quadruple set with CPD-SAGM (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)m! (150-600)CSm
Zestaw poczwdrny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi | RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/
33 | (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)m] (150-600)CSmP
Quadruple set with CPD-SAGM with platelet storage container (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-
a00)mi
Zestaw poczwdrny z CPD-SAGM z filtrem do redukcji leukocytow (150-600)/ RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/
34 | (150-600)/(150-600)/(150-600)ml (150-600)CSmL
Quadruple set with CPD-SAGM with lewkocyte reduction filter (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-
600)ml
Zestaw poczwérny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi i | RQ(150-600)/(150-600)/(150-600)/
35 filtrem do redukcji leukocytow (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)yml (150-600)CSmPL
Quadruple set with CPD-SAGM with platelet storage container and lewkocyte reduction filter (150-600)/
(150-600)/(150-600)/(1 50-600)m{
Zestaw pieciokrotny z CPDA-1 fub CPD (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
36 | 600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)Ca lub/or C
Quintuple set with CPDA-1 or CPD (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600) J
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“RAVIMED” Spétka z o.0.
05-119 Legionowo, m. Lajski, ul. Polna 54
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L Nazwa produktu Kod Produktu (Ref.)
P Product Name Product code (Ref.)

Zestaw pieciokrotny z CPDA-1 lub CPD z pojemnikiem do przechowywania plytek | R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
37 | krwi (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml {150-600)/(150-600)CaP lub/or CP

Quintuple set with CPDA-1 or CPD with platelet storage container (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-

G00)/(150-600)ml

Zestaw pigciokrotny z CPDA-1 lub CPD z z filtrem do redukgcji leukocytow (150- | R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
38 | 600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)CaL lub/or CL

Quintuple set with CPDA-I or CPD with leukocyte reduction filter (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-

600)/(150-600)m!

Zestaw pigciokrotny z CPDA-1 lub CPD z pojemnikiem do przechowywania ptytek | R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/

krwi i filtrem do redukcji leukocytow (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/ (150-600)/(150-600)CaPL lub/or CPL
39 1(150-600)ml

Quintuple set with CPDA-1 or CPD with platelet storage container and lenkocyte reduction filter (150-

GO0)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)mi

Zestaw pigciokrotny z CPD-SAGM (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/ R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
40 |(150-600)ml (150-600)/(150-600)CSm

Quintuple set with CDP-SAGM (150-600)/(150-600)/150-600)/(150-600)/(150-6060)

Zestaw pieciokrotny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek krwi | R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
41 | (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)CSmP

Quintuple set with CPD-SAGM with platelet storage container (1350-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/

(150-600)m!

Zestaw pieciokrotny z CPD-SAGM z filtrem do redukeji leukocytow (150-600)/ R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
42 | (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)CSmL

Quintuple set with CPD-SAGM with leukocyte reduction filter (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/

(150-600)ml

Zestaw pieciokrotny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania ptytek krwi | R5/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
4 i filtrem do redukcji leukocytdéw (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- (150-600)/(150-600)CSmPL

600)m]

Quintuple set with CPD-SAGM with platelet storage container and leukocyte reduction filter (150-600)/

(150-600)/(1 50-600)/(150-600)/(150-600)ml

Zestaw szesciokrotny z CPDA-1 lub CPD (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- R6/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
44 | 600)/(150-600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)/(150-600)Ca

Sextuple set with CPDA-1 or CPD (150-600)/(150-660)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/¢150-600)m! lub/or C

Zestaw szesciokrotny z CPDA-1 lub CPD z pojemnikiem do przechowywania R6/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
45 | phvtek krwi (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)m] (150-600)/(150-600)/(150-600)CaP

Sextuple set with CPDA-1 or CPD with platelet storage container (1350-600)/150-600)/71 50-600)/(150- lub/or CP

600)/(150-600)/(150-6600)mt

Zestaw szesciokrotny z CPDA-1 Iub CPD z filtrem do redukcji leukocytow (150- | R6/A(150-600)/(150-600)/(150-600)/
46 | 600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)/(150-600)CalL

Sextuple set with CPDA-1 or CPD with leukocyte reduction filter (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- lub/or CL

GUO)/(150-600)/(150-600)mi

Zestaw szesciokrotny z CPDA-1 lub CPD z pojemnikiem do przechowywania R6/(150-600)/(150-600)/(150-600)/

plytek krwi i filtrem do redukeji leukocytow (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- | (150-600)/(150-600)/(150-600)CaPL
47 | 600)/(150-600)/(150-600yml lub/or CPL

Sextuple set with CPDA-1 or CPD with platelet storage container and leukocyte reduction filter (150-600)/

(150-600)/(1 50-600)/(1350-600)/(150-600):(150-600)ml

Zestaw szesciokrotny z CPD-SAGM (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/ R6/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
48 | (150-600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)/(150-600)CSm

Sextuple set with CPD-SAGM (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml

Zestaw szesciokrotny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek R6/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
49 | kewi (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)/(150-600)CSmP

Sextuple set with CPD-SAGM with platelet storage container (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)

(1350-600)41 50-600)ml

Zestaw szesciokrotny z CPD-SAGM z filtrem do redukeji leukocytow (150-600)/ | R6/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
50 | (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)/(150-600)CSmL

Sextuple set with CPD-SAGM with lenkocyte reduction filter (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/

(150-600)/(150-600) i
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“RAVIMED” Spétka z o.0.

05-119 Legionowo, m. Lajski, ul. Polna 54
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L Nazwa produktu Kod Produktu (Ref.)
p Product Name Product code (Ref.)
Zestaw szesciokrotny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek R6/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
krwi i filtrem do redukcji leukocytow(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/ (150-600)/(150-600)/(150-600)CSmPL
ST (150-600)/(150-600)ml

Sextuple set with CPD-SAGM with platelet storage container and leukocyte reduction filter (150-600)/

(150-600)/(150-600)/(150-600)/(1 50-600)/(150-600)ml

Zestaw siedmiokrotny z CPDA-1 lub CPD (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- R7/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
52 | 600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-

Septuple sct with CPDA-I or CPD (150-600)/(1 50-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)(150- | 600)Ca lublor C

)

600)ml

Zestaw siedmiokrotny z CPDA-1 lub CPD z pojemnikiem do przechowywania R7/(150-600)/(150-600)/(150-600)/

phytek krwi (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- | (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-
53 | 600)ml 600)Cap lub/or CP

Septuple set with CPDA-1 or CPD with platelet storage container (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-

600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)nl

Zestaw siedmiokrotny z CPDA-1 lub CPD z filtrem do reduke¢ji leukocytow (150- | R7(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-
54 | 600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml 600)/(150-600)/(150-600)/(150-

Septuple set with CPDA-1 or CPD with leukocyte reduction filter (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- 600)CaL lub/or CL

600)/150-600)/(150-600)/(1 50-600)m!

Zestaw siedmiokrotny z CPDA-1 lub CPD z pojemnikiem do przechowywania R7/(150-600)/(150-600)/(150-600)/

ptytek krwi i filtrem do redukeji leukocytow(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- | (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-
55 600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml 600)CaPL lub/or CPL

Septuple set with CPDA-1 or CPD with platelet storage container and leukocyte reduction filter(150-600)/

(1350-600)/(150-600)/(150-600).¢150-600)/(150-600)/(150-600)m!

Zestaw siedmiokrotny z CPD-SAGM (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/ R7/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
56 | (150-600)/(150-600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-

Sepiuple set with CPD-SAGM (150-600)/(150-600)/(150-600)/(1 50-600)/(1 56-600)A(150-600)/(150-600)m! | §00)CSm

Zestaw siedmiokrotny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania piytek R7/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
57 | krwi (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml | (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-

Septuple set with CPD-SAGM with platelet storage container (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/ 60())CSmP

(150-600)/(1 50-600)/(150-600mi

Zestaw siedmiokrotny z CPD-SAGM z filtrem do redukeji leukocytow (150-600)/ | R7/(150-600)/(150-600)/(150-600)/
58 | (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-

Septuple set with CPD-SAGM with lewkocyte reduction filter (150-600)/¢150-600)/(150-600)/150-600)/ 600)CSI’1’1L

(150-600)/(150-600)/(150-600)m!

Zestaw siedmiokrotny z CPD-SAGM z pojemnikiem do przechowywania plytek R7/(150-600)/(150-600)/(150-600)/

krwi i filtrem do redukeji leukocytéw(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/ (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-
39 | (150-600)/(150-600)/(150-600)ml 600)CSmPL

Septuple set with CPD-SAGM with platelet storage contqiner and lenkocyfte reduction filter(150-600)/(150-

600)/(150-600)/(150-600)/(150-600) 11 50-600)(150-600)ml

Zestaw do podwaojnej plazmaferezy z CPD (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150- R2P(150-600)/(150-600)/(150-600)/
60 | 600)ml (150-600)C

Double plasmapheresis set with CPD (1350-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)m{
61 | Zestaw pojemnikéw transferowych pojedynczy (50-1000) ml RSTr(50-1000)

Transfer bags set (50-1000) nif

Zestaw pojemnikow transferowych pojedynczy (50-1000) mi do przechowywania | RSTr(50-1000)P
62 | ptytek

Transfer bags set (50-1000) ml for platelet storage
63 Zestaw pojemnikow transferowych podwojny (150-600)/(150-600)ml RDTr(150-600)/(150-600)

Double transfer bags set (150-600)/(150-600)m!
64 |Zestaw pojemnikéw transferowych potrdjny (150-600)/(150-600)/(150-600) ml RTTr(150-600)/(150-600)/(150-600)

Triple transfer bags set(150-600)/(150-600)/(150-600) ml

Zestaw pojemnikow transferowych poczworny (150-600)/(150-600)/(150-600) RQTr(150-600)(150-600)/(150-600)/
65 | (150-600)ml (150-600)

Quadruple transfer bags set(150-600)/(150-600)/¢150-600)/(150-600)ml

Zestaw pojemnikow transferowych pieciokrotny (150-600)/(150-600)/(150-600) R5Tr(150-600)/(150-600)/(150-600)/
66 | (150-600)/(150-600)ml (150-600)/(150-600)

Quintuple transfer bags set (150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)/(150-600)mi
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L Nazwa produktu Kod Produktu (Ref.)
P Product Name Product code (Ref.)
67 Pojemnik z roztworem HES do preparatyki krwi (20-60)ml R(20-60)H
Container with HES solution for blood preparation (2 0~60)ml
Lajski, 08-02-2016 Podpis (signature):
DYREKTOR
d/s Marketingu
oo, I
Kamil Konon

. BAJSEL, ul. Poina 54
y 782 21 a7
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Metoda kodowania produktu (Ref. coding method):
rzykladowy kod (Ref. example): RO450/400/300/300CSmPL

R

Q

450

400

300

300

€

Sm

L

H

O-odczynnik
(reagent)

2P =
podwdjna
plazmafereza
fdouble
plasmapheresi

s}

set = zestaw
specialny
(special set)

glicerolu (blood
preservation
solution with high
glycerol
concentration)

Nazwa Liczba Oznaczenie Pojemnosé Pojemnosc Pojemnosé Pojemnosc Typ roztworn w Typ roztworn Informacje Informacje Tip
Sirmy pojemnikéw w | zestawu pojemnika pojennika z pojemnika pajemnika pojemniku w pojemnikic dodatkowe dodatkowe FOZEWOIN W
(Name of | zestawie lub | transferoweg | macierzysteg plynem satelitarnego | satelitarnego macierzysiym drugim fadditional (additional pojemniku
the nazwa typu | o 0 wzbogacajge | (Capacity of | (Capacity of | (Type of solution (Type of information) information) macierzyst
company) (Numberof | (Marking of feapacity of v (fesli satellite bag) | satellite bag) | in,,mother” bag) solution in v
bags in the set | transfer set) mother” wystgpuje) the secondary (Type of
or name of bag) (Capaeity of bag) solition in
fype) bag with . mother”
additive bag)
solution — if
exists)
§= Ca = Sm = roztwor | P = Pojemnik | L = zestaw H=roztwor
pojedyncze antykoagulant wzbogacajgey | satelitarny z | pojemnikéw = HES
(single) fanticoagulant) (additive Solitdo 5 Siltrem do
CPDA-T solution) dniowego redukeji
SAGM preechawpnania | leukocytow (set
plvrek kirwi of containers
(Sateliite bag | with lewkocyte
made of foil reduction filter)
for 5-day
blood platelet
storage)
D = podwdjne C= Th = zestaw
(double) antykoagulant pojemnikow
fanticoagulant) Gora-Dol
CPD (Top-Bottom
set of
containers)
T = potrdjne Ne = Chlorek
ftriple) Sodu (Sodium
Chioride)
0= Ses = Cytiynian
pocznirne Sodu w Chlorku
fquadruple) Sodu (Sodium
50 = S0ml- Cirrate in Sodium
Chloride)
5= ;ﬂﬂ = Scw = Cytrynian
pigciokrome ' Sodu w wodzie
(quintuple) - (150-600) = | (150-600) = | (150-608) = | (150-600) = | (Sodiwm Cirrate
RAVIME i od {from) ad {from} od (from) od (from) aquacus sohitici
transferowe
D 5= Fndren) 150 mi do 150) ml do 150 ml do 150 ml do Nsg = pln
SEETES (to) 600 ml (to) 600 ml (to) 600 mi fto} 600 ml Fricogiironty e
(sextuple) niskint stgzeniv
(50-1000; = glicerofu (blood
od (from) 50 B
preservailon
mi do (o) sefution with low
TO00 mi elyceral
concentration)
7= Wsg = plyn
siedmiokrotne kricochronny o
(septuple) wysokim stgzenin

A=
antykoagulant
fanticoagulaii)
ACD(4)

K3 = roztwér
K3EDTA
(KIEDTA
selution)
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2015 -)7- 7 4

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych

UR.DIM.IMZ.410.01088.2012.RC.2
Zaklad Produkcji Sprzetu Medycznego

Ravimed Sp. z o.0.
ul. Polna 54
05-119 Lajski

Dotyczy: Zestaw pojemnikéw z plynami konserwujgcymi do pobierania, przechowywania i
preparatyki krwi wersje wykonania: Pojemnik z 4% Cytrynianem Sodu w 0,9 % Chlorku
Sodu, Pojemnik z 4% Cytrynianem Sodu, Pojemnik z roztworem Cytrynianu Sodu,
Pojemnik z roztworem Chlorku Sodu, Pojemnik z plynem kriocochronnym w wysokim
steieniu glicerolu, Pojemnik z plynem krioochronnym w niskim stezeniu glicerolu,
Pojemnik z roztworem ACD(A), Pojemnik transferowy 150-1000 ml;

Zestaw pojemnikéw z plynami konserwujgcymi do pobierania, przechowywania i
preparatyki krwi wersje wykonania: Pojedynczy z CPDA-1 lub CPD, Podwéjny z CPDA-1
lub CPD, Potréjny z CPDA-1 lub CPD/SAGM, Poczwérny z CPDA-1 lub CPD/SAGM,
Pigciokrotny z CPDA-1 lub CPD/SAGM

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych informuje w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.01088.2012 z
dnia 12 marca 2012 r. dot. zgloszenia wyrobu, stwierdza, ze obowigzek, o ktorym mowa w art.
58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.)
uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobu, tj. w dniu 12 marca 2012 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglaszaé¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia

informacji o zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zgtasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Ponadto Urzad informuje, iz nadplata w wysokosci 300 PLN zostanie zwrécona na Pafistwa

konto.

Zalaczniki: brak

Do wiadomosci: o DY @wcvamma

1.1 egz. — adresat Vepartamentu lnmn%'mm Medycanych

2.1legz.—ala M>;

AT I i fo o
Bl e /



(‘/ WOREK DO ZBIORKI MOCZU 2 itn i
% sterylny data:y2016—03—21
ZARYS TD-27 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyrdb przeznaczony jest do dobowego,
pozaustrojowego zbierania moczu i innych ptynow

ustrojowych <
WEASCIWOSCI: y \E\Q} : \:\
= bezlateksowy worek o pojemnosci 2000ml wykonany z \\‘\ NS e

PCV o grubosci 0,22mm (podwdjna $cianka) N Ny \ N !

= podwodjnie zgrzewana folia w celu maksymalnego
zabezpieczenia przed rozerwaniem

= skuteczna zastawka antyrefluksyjna (bezzwrotna)

= szczelny zawor spustowy szybkiego oprézniania typu
poprzecznego (T), obstugiwany jednga reka

= drenfaczacy zakoriczony uniwersalnym tacznikiem
schodkowym, standardowa dtugo$¢ drenu 90cm
(dostepne réwniez dtugosci 110, 130, 150cm)

= dren wykonany z materiatu zapobiegajgcego jego N
zaginaniu i skrecaniu sie, zapewniajacy swobodny i
skuteczny odptyw moczu

= czytelna, fatwa do odczytu skala worka, adekwatna do
pomiaru diurezy, doktadnos¢ pomiaru co 100ml

= wzmocnione otwory do podwieszenia pasujgce do
standardowych wieszakow

= tylna $cianka biafa, utatwiajaca wizualizacje moczu
= jednorazowego uzytku
= sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu
= pakowany pojedynczo w opakowanie foliowe
ROZMIAR | KOD
NUMER < . OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY POJEMNOSC DEUGOSC DRENU HANDLOWE TRANSPORTOWE
WMD2000-90 2000 ml 90 cm 10 szt. 25 x 10 szt.
WMD2000-150 2000 ml 150 cm 10 szt. 25 x 10 szt.
Opracowanie: B.S. - 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 Intermational 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:  odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

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

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

worki do zbiérki moczu /
urine bags
klasy | sterylnej, requta 1 / of class I sterile, rule 1

modele/ models: ' WORECZEK DO POBIERANIA PROBEK MOCZU/ SAMPLES TAKING URINE BAG;
WOREK DO ZBIORKI MOCZU/ URINE BAG;
WOREK DO ZBIORKI MOCZU z portem do pobierania probek/ URINE BAG WITH SAMPLE PORT;
WOREK DO ZBIORKI MOCZU z portem do pobierania probek 2T/ URINE BAG WITH SAMPLE PORT 2W

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-27 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-27, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-27 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-27- Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-27.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-27.

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

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

(pédpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
: Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

71.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
| 1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
5 +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
[J 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detzils

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

1.012 status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérea / Manufacturer
| D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
i D I - Importer / Importer |
, E] D - Dystrybutor / Distributor .
[:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
|:| S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack '
D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation ’
D L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
ID: 7896 4104 5060 WML F1 14 i Strona-Page 1/3



C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

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

ZARYS International Group spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia spdéika komandytowa

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
ZARYS

1.017 Miasto/ City
Zabrze

1.018 Kod pocztowy / Postal code -

41-808

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
ul. Pod Borem 18

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Robert Zywczyk

1.022 Telefon / Phone
32 376 07 20

1.023 E-mail
zarys@zarys.com.pl

1.024 Faks/ Fax
32 376 06 91

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto/ City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

[:] I -..importera/ ...

1.037

importer

[J o -...dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr / Street, no.

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail

1.049 Faks/ Fax

ID: 7896 4104 5060
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

E] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... 2assembling system or procedure pack

D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 N

[:] 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

|:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dofaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2016-10-19
9 <
PROKU
Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / SignatuRYS Internatio ?("” 200.5pk.
Robe|

ID: 7896 4104 5060 WM1_F1_1.4 Strona - Page
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Zatgcznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
| 1 Ordinal number of form no. 2 within this notification
| 2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
D Pierwsze / First Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

| 2005 15 case of change of device details please indicate the data being changed

2.009, 2.011 Zmiana nazwy handlowej wyrobu z [WOREK DO ZBIORKI MOCZU, typy: WOREK DO ZBIORKI
MOCZU z zaworem spustowym typu T, sterylny; WOREK DO ZBIORKI MOCZU w systemie zamknietym z
portem do pobierania prébek, sterylny] na [WOREK DO ZBIORKI MOCZU, typy: WOREK DO ZBIORKI MOCZU,
sterylny; WOREK DO ZBIORKI MOCZU z portem do pobierania prébek, sterylny]

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
12,006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE [:] Wyrdb na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
i : o= ! Reguia (jedli dotyczy)
: 2.007 Klasyfikacja / Classification 1 2.008 Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

[J2. wyréb medyczny kiasy I/ Class I medical device

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

[:] 4. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function |
[:l 5. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
l:l 6. Wyrob medyczny kiasy Ila / Class 11z medical device '
[J7. wyréb medyczny kiasy IIb / Class I1b medical device

[J8. wyréb medyczny kiasy III / Ciass 111 medical device

| 2009 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1)

WOREK DO ZBIORKI MOCZU

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

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

WOREK DO ZBIORKI MOCZU, sterylny
WOREK DO ZBIORKI MOCZU z portem do pobierania prébek, sterylny

ID: 2153 0364 9012 WM1_F2_ 1.2 Strona/Page 1/3




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

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

GMDN

| 2013 Kod rodzajowy wg zast ej kiatury
i Code of generic device group according to applied nomenclature
31087

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

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

ZASTOSOWANIE:

* Wyrdb przeznaczony jest do dobowego,
pozaustrojowego zbierania moczu i innych
piynéw ustrojowych

WZASCIWOSCI:

* bezlateksowy worek o pojemnosci 2000ml
wykonany z PCV o grubosci 0,22mm (podwdéjna
scianka)

* podwdéjnie zgrzewana folia w celu
maksymalnego zabezpieczenia przed rozerwaniem
* skuteczna zastawka antyrefluksyijna
(bezzwrotna)

* szczelny zawdr spustowy szybkiego
oprézniania typu poprzecznego (T), obsiugiwany
jedna reka

e dren aczacy zakonczony uniwersalnym
tacznikiem schodkowym, standardowa diugosé
drenu 90cm (dostepne réwniez diugosci 110,
130, 150cm)

e dren wykonany z materialu zapobiegajacego
jego zaginaniu i skrecaniu sie, zapewniajacy
swobodny i skuteczny odpiyw moczu

e czytelna, tatwa do odczytu skala worka,
adekwatna do pomiaru diurezy, doktadnosé
pomiaru co 100ml

* wzmocnione otwory do podwieszenia pasujace
do standardowych wieszakodw

e tylna sScianka biata, ulatwiajaca
wizualizacje moczu

s sterylny

* opakowanie foliowe

[ 2.015 Po angielsku / In Engiish

USE: o
Used for 24hours collection of urine and
other body fluids

FEATURES:

* Latex free bag, capacity 2000ml, made of
0,22mm thick PVC (two layers)

e Double sealed PVC to prevent spilling of
fluids

s Effective inlet valve

e Tight T-valve, can be easily used with one
hand

* Connecting drain with universal ending,
standard length 90cm (other lengths available:
110cm, 130cm, 150cm)

e Drain made of material preventing bending,
twisting, allowing easy flow of the urine.

* Precise, easy to read, scale (every 100ml)
* Strengthened wholes for hanging, matching
standard hangers

* White back side making the urine easy to
notice

* Sterile

e Packed in PE bag

| 2.016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

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

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imie i nazwisko / Full name
Iwona Gocyla

| 2.018 Telefon / Prone
32 376 07 0%

2.019 E-mail
iwona_gocyla@zarys.com.pl

| 2020 Faks/ Fax
32 370 38 08

ID: 2153 0364 9012
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

MMMWWWMMwsHﬁMMMWaW
Please provide information concerning ali medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwércy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesii dotyczy)

Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2016-10-19
i . = e PR
Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature 1 v internationg! GroOg sglz 0.0spk.
Robert Zywczy!

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna ¢ za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenkiatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje,

- wspding ocene 2godnosci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrcb zgodnie z pkt 1.
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(7/ MASKA TLENOWA z drenem wsdor2op. 23
/’ sterylna data: 2016-11-18
ZARYS TD-24 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyroéb przeznaczony do podawania tlenu z precyzyjng
regulacja stezenia

=  Przeznaczona do Sredniej koncentracji tlenu

WHASCIWOSCI:

= Wykonana z przezroczystego, nietoksycznego PCV

= Nie zawiera lateksu

=  Posiada regulowang blaszke na nos oraz gumke
mocujacy

= Wyposazona w dren o dtugosci 210 cm zakonczony
uniwersalnymi tacznikami

= Dren odporny na zagiecia o przekroju gwiazdkowym W

= Obrotowy tgcznik umozliwiajgcy dostosowanie do
pozycji pacjenta

= Jednorazowego uzytku

= Sterylna, sterylizowana tlenkiem etylenu

=  Pakowana indywidualnie w opakowanie papier-folia

ROZMIAR | KOD ‘

NUMER P OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR PRZEZNACZENIE DEUGOSC DRENU WERSJA TRANSPORTOWE
MTS-S S NOWORODEK 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTS-M M DZIECKO 210 cm PRZEDLUZONA 50 szt.
MTS-L L MALY DOROStLY 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTS-XL XL DUZY DOROSLY 210 cm PRZEDtUZONA 50 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

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

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

sterylne maski tlenowe /
sterile oxygen masks
klasy lla, reguta 2/ of class lla, rule 2

modele/ models: MASKA TLENOWA z drenem/ OXYGEN MASK with tubing
rozmiar/size: S-XL

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 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-24 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — 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 + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-24.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

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

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

(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

TD-05-1.2.c-1.1
( /A' STAZA AUTOMATYCZNA i

STAZA AUTOMATYCZNA dla dzieci data: 2021-07-01
ZARYS a dzled zmiana z dnia: 2023-01-03

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl
KLASYFIKACJA wyréob medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= Wyrodb przeznaczony do wywotania zastoju zylnego i
uwidocznienia zyty wybranej do naktucia

WEASCIWOSCI
= Elementy sktadowe: rozciggliwy pasek z poliestru i plastikowe
komponenty z ABSu

= Szeroki rozciggliwy pasek minimalizujgcy wzrost cisnienia
podczas uciskania

- W znacznym stopniu chroni od przekrwienia ramienia, poprawia
jakos¢ probki krwi do badania

= Redukuje przykre doznania w czasie ucisku

= Posiada prosty mechanizm obstugiwany jedng reka

umozliwiajacy tatwe zapinanie i odpinanie z mozliwoscia G
stopniowego uwalniania ucisku
= Nie zawiera lateksu w:\
. Nie zawiera ftalandow i
=  Wielorazowego uzytku sy | )
= Niesterylna /i! &
= Okres trwatodci: 5 lat /SR
= Pakowanie: 1 sztuka / folia + kartonik : u%

L SPOSOB CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI:
= Przed uzyciem u kolejnego pacjenta wyrdb nalezy umyc i
zdezynfekowac zgodnie z przyjetym procedurami wewnetrznymi
jednostki. Mozliwos¢ sterylizacji roznymi metodami:
»  Tlenkiem etylenu
»  Radiacyjnie
»  Parg wodng lub suchym cieptem

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY L ook HANDLOWE TRANSPORTOWE
dtugosé 480 mm +/- 5 mm
szerokosé 25 mm +/- 1 mm

SA-001 niebieski 21 x 1 szt. 20 x 21 szt.

dtugo$¢ 450 mm +/- 5 mm

SA-002 szeroko$¢ 25 mm +/- 1 mm

26tty + nadruk 21 x1 szt. 20 x 21 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.

Opracowanie: G.K. —Specjalista ds. Sprzetu Medycznego 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.2022.01




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 wyrdb medyczny:
Staza

modele*: Staza bezlateksowa; Staza automatyczna; Staza automatyczna dla dzieci

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-05-1.1.1.b-1 — 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: 59079968V9003TD

przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony do wywotania zastoju zylnego i uwidocznienia zyty wybranej do
nakfucia.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow 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 niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-05-1.4.c-1 — zatgcznik nr 3.

PRODUCT MANAGER
miejsce i data Wydania: Zabrze, dnia 9.05.2022 . ZARYSIntematlonalGroupsp 200.5pk.
imie i nazwisko: Zofia Rogala M’ﬁ ' rJL/)QyL\)
stanowisko: Product Manager

pOdeS

(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)

C€



(;, TD-22-1.2.c-1
wydanie |

/p OPASKA IDENTYFIKACYJNA o 0070

ZARYS zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb jednorazowego uzytku stosowany do identyfikacji i
podawania podstawowych informacji o pacjencie w celu
zapobiegania btedom medycznym i zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentowi.

WEASCIWOSCI

= trwata opaska na nadgarstek charakteryzujaca sie duzg
odpornoscig na wilgo¢, dziatanie mydet, srodkéw do dezynfekdji
rak i innych cieczy stosowanych w szpitalach

= wykonana z miekkiego i delikatnego winylu

= elastyczna, delikatna, lekka i tatwa w uzyciu

= zaokraglone brzegi zapobiegajg przed zranieniem

= wysoka wytrzymatos¢ na rozcigganie

= oznaczenie kolorystyczne w zaleznosci od przeznaczenia

= jednorazowe, zatrzaskowe zapiecie zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem

= dostepna w wersji z polem do opisu bezposrednio na opasce
oraz z wktadang karteczkg

= niealergizujgca

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalandw

= jednorazowego uzytku

" niesterylna
okres trwatosci: 5 lat

NUMER

posrednie 100 szt. (kartonik)
OPD-B-01 dzieci i dorodli biaty z wktadang karteczka ransportowe 50 x 100 szt. (karton)
o . ) . posrednie 100 szt. (kartonik)
OPD-B-02 dzieci i dorodli biaty z polem do opisu e 50 x 100 szt. (karton)
. L posrednie 100 szt. (kartonik)
OPN-R-01 noworodki rézowy z wktadang karteczka ransportowe 50 x 100 szt. (karton)
: L posrednie 100 szt. (kartonik)
OPN-N-01 noworodki niebieski z wktadang karteczka e 50 x 100 szt. (karton)
Materiat marketingowy przeznaczony dla 0séb wykonujqcych zawdd medyczny. strona 1/ 1

Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ ninigjszego 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 wytagczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:
OPASKA IDENTYFIKACYJNA

kolory*: biafa; r6zowa; niebieska
typy*: z wktadang karteczkg; z polem do opisu

(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-22-1.1.1.b-1 — Identyfikacja - zatacznik nr 1, dane
partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatacznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968V02995X

przewidziane zastosowanie: Wyrdb jednorazowego uzytku stosowany do identyfikacji i podawania podstawowych
informacji o pacjencie w celu zapobiegania btedom medycznym i zapewnienia bezpieczeristwa pacjentowi.

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-22-1.4.c-1 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze,dnia 1.12.2021 .
imie i nazwisko: Bozena Smolnik
stanowisko: Product Manager

/ podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobd6jczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, -
DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.410.00580.2013.AJ.4

Pan

Robert Zywezyk

Pelnomocnik firmy

Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia
Medycznego Zarys Sp. z o.0.

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Dane do korespondencji:

Zarys International Group

Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscig
spotka komandytowa

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Dotyczy: Opaska identyfikacyjna, typ, model, wersja wykonania: Opaska
identyfikacyjna dla noworodkéw rézowa z polem do opisu niesterylna; Opaska
identyfikacyjna dla noworodkéw niebieska z polem do opisu niesterylna; Opaska
identyfikacyjna dla noworodkéw rézowa z wkladang karteczka niesterylna; Opaska
identyfikacyjna dla noworodkow niebieska z wkladang karteczka niesterylna; Opaska
identyfikacyjna dla dzieci i dorostlych z polem do opisu niesterylna; Opaska
identyfikacyjna dla dzieci i doroslych z wkladang karteczka niesterylna.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych (zwany dalej: Prezesem Urzedu) informuje, w zwiazku z Panstwa
wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00580.2013 z dnia 25.06.2013 r. dot. zgloszenia wyrobu, ze
obowiazek, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2015, poz. 876 ze zm., dalej zwana ustawg o wyrobach medycznych)
uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobu, tj. w dn. 28.06.2013 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy o wyrobach
medycznych ,,zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglaszac¢
niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji
0 zmianie.”

Zgodnie z art. 100 ustawy o wyrobach medycznych, ,.Kto wbrew obowigzkowi
okreslonemu w: art. 58 nie dokonuje w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo art. 61



ust. 1 nie zglasza w terminie zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo
art. 61a ust. 1 nie informuje o zmianach okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie.”

Zalaczniki: brak
Do wiadomosci:
1. adresat

2.a/a

Szanowni Panstwo,

informujemy, ze Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w trosce o zapewnienie najwyzszych standardéw $wiadczonych ushig, prowadzi badanie
satysfakcji Klienta. Zachgcamy do wypelnienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu
www.urpl.gov.pl.



Prowadnica do rurek intubacyjnych

= metal pokryty tworzywem medycznej jakosci
= miekki koniec dystalny

= bez lateksu, bez ftalanow

= jatowa, jednorazowego uzytku

rozmiar dtugosc dla rurek o rozmiarze
.D.

[%m] [mm] | ™ katalogowy L.D. [mm]
1,9 230 09-1923 2,0+3,0
2,0 | 230 09-2023 2,5+3,0
2,2 230 09-2223 2,5+3,5
3,0 340 09-3034 3,5+5,0
4,0 340 09-4034 5,0+8,0
4,0 600 09-4060 5,0+8,0
5,0 370 09-5037 6,0+11,0
5,0 600 09-5060 6,0+11,0

Prowadnica do wymiany rurek intubacyjnych

= elastyczna, wzmocniona na catej dtugosci

= skalowana co 1 cm

= prosty koniec

= dostepna jednorazowa w kolorze zielonym lub
wielorazowa w kolorze niebieskim

= w sztywnym futerale

= bez lateksu, bez ftalanow

= jatowa
rozmiar|

oD, | dtugose nr katalogowy

[mm] | [MM] | jednorazowa | wielorazowa
3,3 600 09-3610 09-3620
3,3 800 09-3810 09-3820
3,3 1000 09-3110 09-3120
5,0 800 09-5810 09-5820
5,0 1000 09-5110 09-5120




zat.nr3dop.2pp.2.3

MASKA KRTANIOWA, PVC,

jednorazowego uzytku, sterylna
TD-40

wydanie IV
data: 2021-02-10

zmiana z dnia: 2021-12-22

(%

ZARYS

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE: W
Wyréb wprowadzany przez jame ustna, az do tylnej Sciany )\\. \
gardia, tworzy uszczelnienie na szczycie gtosni w celu: i A
= bezposredniego zabezpieczenia droznosci drog ,’43'
oddechowych 1
» prowadzenia sztucznej wentyladji ,","/
= podtrzymania droznosci drog oddechowych: /é’
- w zabiegach operacyjnych krétkotrwatych, bez "‘;:5?
koniecznosci zwiotczenia miesni, gdy nie jest konieczna ;flﬁ'-
intubacja dotchawicza ,{f;;
- znieczuleniu do zabiegdw diagnostycznych é‘,:f"*
- podczas prowadzenia resuscytadji krgzeniowo- .rj;'//
oddechowej, gdy niemozliwa jest intubacja pacjenta ¢S
5
WEASCIWOSCI:
*  Wykonana z medycznego PVC ":
= Przezroczysty, elastyczny mankiet uszczelniajacy o 5
eliptycznym ksztatcie, zapewnia bezpieczng kontrole \
oddechu .

= Anatomicznie wyprofilowany korpus maski z
oznaczeniem przedziatu wagowego pacjenta,
objetosci mankietu, cisnienia wypetnienia mankietu
oraz rozmiaru

= Uniwersalny, przezroczysty facznik 15 mm

= Przezroczysty balonik kontrolny z oznaczeniem
rozmiaru maski oraz maksymalnej objetosci mankietu

= Barwione kolorystycznie zabezpieczenie zastawki

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanow

= Jednorazowego uzytku

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowanie: 1 sztuka / papier-folia

ROZMIAR | KOD

KOLOR PRZEDZIAE MAX MAX CISNIENIE
KAT':LI_J('\)ACI-]EgWY ROZMIAR | ZABEZPIECZENIA WAGOWY OBJETOSC WYPEENIENIA O::NKSI%A\\;‘;E TS;IG:SO\AI;"?S\EE
ZASTAWKI PACJENTA MANKIETU MANKIETU
MKPJ-10 1,0 Rozowy < 5kg 4 ml 60 cm HO 5x 1 szt. 10 x 5 szt.
MKPJ-15 1,5 Pomaranczowy 5-10 kg 7 ml 60 cm H.0O 5x1szt. 10 x 5 szt.
MKPJ-20 2,0 Ciemnozielony 10-20 kg 10 ml 60 cm H.0O 5x1szt. 10 x 5 szt.
MKPJ-25 2,5 Brazowy 20-30 kg 14 ml 60 cm H.O 5x1szt. 10 x 5 szt.
MKPJ-30 3,0 Zielony 30-50 kg 20 ml 60 cm HO 5x 1 szt. 10 x 5 szt.
MKPJ-40 4,0 Fioletowy 50-70 kg 30 ml 60 cm HO 5x 1 szt. 10 x 5 szt.
MKPJ-50 50 Granatowy 70-100 kg 40ml 60 cm H.O 5x1szt. 10 x 5 szt.
Opracowanie: G.K. — Spegjalista ds. Sprzetu Medycznego 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.2021.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

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

SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

sterylne maski krtaniowe /
sterile laryngeal masks
klasy Ila, requta 5 / of class lla, rule 5

modele/ models: MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku/ LARYNGEAL MASK, PVC, disposable
MASKA KRTANIOWA, silikonowa, jednorazowego uzytku/ LARYNGEAL MASK, silicone, disposable
rozmiar/ size: od/from 1 do/to5

(szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-40 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-40, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-40 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-40 — 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 + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-40.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-40.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: Tillystrale 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(pofapis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biebéjczych

Al Jerozolimskie 181C, (2-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

§

Warszawa, e

L, ]
s
L

[

Fir

o

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.410.00137.2014.MP.3

Goérnoslaska Centrala Zaopatrzenia
Medyeznego ,ZARYS” Sp. z o.0.

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

adres do korespondencji
ZARYS International Group Sp. z o.0. Sp. komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze

Dotyczy: Maska krtaniowa wykonana z silikonu, jednorazowa

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych informuje, w zwiazku z Pafistwa wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.410.00137.2014 z dnia 11 lutego 2014 r. dotyczacym zgloszenia ww. wyrobu,
stwierdza, ze obowiazek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) uznaje sie za speliony w dniu
dokonania zgloszenia wyrobdw, tj. w dniu 14 lutego 2014 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub
powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 7 dni od
dnia powziecia informacji o zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto nie dokonyje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych
mowa w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zalaczniki: brak

Do wiadomodci:
I. 1. egz -adresat
2. legz-aa




dicoNEX

(7/K‘ strzykawka jednorazowego uzytku

zat.nr3dop.2pp.23

wydanie IV

data 2018-12-31

7ARYS 3-czedciowa ll:)e_zlock, sterylna

zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Strzykawka 3-czesciowa do infuzji podskérnych,
domiesniowych i dozylnych

= Przeznaczona do pobierania, podawania
lekéw/ptyndw do pacjenta oraz pobierania probek
ptyndw ustrojowych od pacjenta

WEASCIWOSCI: ' =
= Przezroczysty cylinder umozliwia petng kontrole
wizualng zawartosci
= Zielony kontrastujacy ttok
= Zakonczenie typu luer-lock
= Uszczelnienie w postaci podwdjnego pierscienia na
korku potozonym na szczycie ttoka
= Plynny przesuw ttoka dzieki gumowemu uszczelnieniu
= Kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed
przypadkowym wysunieciem ttoka
= Nazwa strzykawki oraz logo producenta umieszczone
na korpusie strzykawki
= Wyrazna, czytelna i trwata skala koloru czarnego
utatwiajgca dawkowanie, odpowiednio:
co 0,1 ml dla pojemnosci 3 ml
co 0,2 ml dla pojemnosci 5 mli 10 ml
co 0,5 ml dla pojemnosci 20 ml
co 1 mldla pojemnosci 30 ml i 50/60 ml
= Jednorazowego uzytku,
= Niepirogenna, nietoksyczna
= Bez zawartosci lateksu
= Bez zawartosci ftalanow
= Sterylna, sterylizowana tlenkiem etylenu
= Termin waznosci: 5 lat
= Pakowanie: 1 szt./blister-pack; 25/50/100 szt./kartonik

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY ROZMIAR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
003ML-3CZ-LL-BL 3 ml blister-pack 100 szt. 30 x 100 szt.
005ML-3CZ-LL-BL 5ml blister-pack 100 szt. 24 x 100 szt.
010ML-3CZ-LL-BL 10 ml blister-pack 100 szt. 16 x 100 szt.
020ML-3CZ-LL-BL 20 ml blister-pack 50 szt. 16 x 50 szt.
030ML-3CZ-LL-BL 30 ml blister-pack 50 szt. 16 x 50 szt.
O50ML-3CZ-LL-BL 50/60 ml blister-pack 25 szt. 16 x 25 szt.
Opracowanie: B.S. — 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




/ TD-23-1.2.c-1.1
o ; wydanie |
‘ A Kieliszek do lekdw G213 2029-01.09

ZARYS zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia sp6tka komandytowa
ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl
KLASYFIKACJA wyrob medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do podawania
lekdw w postaci ptynnej lub statej

WEASCIWOSCI - v —

= wykonany z polipropylenu wolnego od Bisfenolu A (BPA)

= transparentny materiat kieliszka umozliwia obserwacje
podawanego leku

= pojemnos¢ 30 ml

= doktadna, fatwa do odczytania skala linearna co 1 ml, cyfrowa
co5ml

= zaokraglone brzegi kieliszka zwiekszajg komfort podczas
kontaktu z ustami pacjenta

= ulepszona funkcja chwytania kieliszka dzieki stabilnej gérnej
krawedzi

= specjalne ozebrowanie wzmacniajgce konstrukcje kieliszka oraz

utatwiajgce odczyt pojemnosci

srednica gérna: ~40 mm

srednica dolna: ~27 mm

wysokosc: ~42,5 mm

dostepny w pieciu kolorach: transparentny, zotty, niebieski,

czerwony, zielony

nazwa producenta ttoczona na kieliszku

nie zawiera lateksu

nie zawiera ftalanow

jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY POIEISEE e HANDLOWE TRANSPORTOWE

KDL-01 30ml TRANSPARENTNY 90 szt. 75 %90 szt.
KDL-02 * 30 ml Z0LTY 90 szt. 75 x 90 szt.
KDL-03 * 30 ml NIEBIESKI 90 szt. 75 x 90 szt.
KDL-04 * 30ml CZERWONY 90 szt. 75 %90 szt.
KDL-05 * 30 ml ZIELONY 90 szt. 75 %90 szt.

e  produkt dostepny na zamdwienie

Material marketingowy przeznaczony dla osob wykonujacych zawod meadyczny.
Opracowanie: G.K. - Spedjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesc niniejszego dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. rev.2021.01

strona1/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnosciag 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 odpowiedzialnosc, ze wyrdb medyczny:

KIELISZEK DO LEKOW*

(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-23-1.1.1.b-1 — Identyfikacja - zatacznik nr 1, dane
partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatacznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasal, regufa 1 (zgodnie z Zatgcznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968V0499T9

przewidziane zastosowanie: Wyrdb jednorazowego uzytku przeznaczony do podawania lekdw w postaci ptynnej lub
statej.

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 zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrob medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-23-1.4.c-1 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 10.01.2022 1,
imie i nazwisko: Bozena Smolnik

stanowisko: Product Manager

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€



Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypenia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

E] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

l_—_] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel {Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

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

ODO0O0ooood

D DL - podmiot wykonuijacy dzialalno$é lecznicza / Entity performing medical activity

[] 1z - tnstytucja zdrowia publicznego / Health institution

I:I P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professicnal activity

ID: 4978 3635 4648 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3




ZARYS International Group spdika z ograniczona odpowiedzialnos$cia spdika komandytowa

Joanna Skiba-Klyta 32 376 07 08

jakosc@zarys.pl

[[] 1 -..importera/...importer
[] D -..dystrybutora/ ... distributor

ID: 4978 3635 4648 WM1_F1_1.4 Strona - Page 2/ 3




[:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

]:I S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

I___I DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnoé¢ lecznicza / Entity performing medical activity

]:| 12 - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|___] P - ... podmiot, ktory uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data / Date 2022-01-10

PRO; y
£ ’rm sp. Z20.0.5pk.

l7m

Wy

ZARTET

Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature

ID: 4978 3635 4648 WML _F1_14 Strona-Page 3/3



Zalgcznik nr 2

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

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tfem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze / First [[] zmiana /Change

Wyréb oznakowany znakiem CE [[] wyréb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy
{noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack

|:| 1. Aktywny wyrébh medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

2. Wyréb medyczny klasy I / Qass I medical device

EI 3. Wyrob medyczny klasy X sterylny / Class I medical device, sterile

D 4, Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class 1 inedical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile

|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Uass I medical device, reusable surgical

D 7. Wyrdb medyczny kiasy Ila / Class Ia medical device

[(]8.  wyréb medyczny kiasy 11h / Class IIb medical device

[]9. wyrob medyczny Kiasy 111 / Class 111 medical device

D 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:

[J1. dyrektywa 90/385/EWG
[[]2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

T S TR A W o 3 s

niesterylne kieliszki do lekdéw / non-sterile medicine cups

ID: 2057 4747 3876 WM1_F2_ 1.2 Strona /Page 1/3



Wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do Disposable device intended for the
podawania lekéw w formie piynnej i stalej. administration of medicines in liquid and
solid form.

Iwona Gocyla 32 376 07 09

reklamacje@zarys.pl 32 370 38 08

ID: 2057 4747 3876 WM1I_F2_1.2 Strona fPage 2/3




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.

Zabrze Data / Date

Miasto / City

2022-01410 @
L =

Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature

1) Wyroby réznigee sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrGb

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce, (producenta)

- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegOtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrohdw medyczaych,

- te samg klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosc wykenang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbior wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu fub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
spos6b rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiadciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 2057 4747 3876 WM1_F2_1.2 Strona /Page 3/3




PP S.A. nr24

Potwierdzam wlasnorecznym podpisem
00bibr przesyiki7 kwoly przekazu. <o Leczniczyen,

oUW Meds cznyen - Procukiow Biobojczych
: Kancelaria Giéwna

2022 -01- 17

" (datai podpis odbiorey) |

KR4 LPEEDIc s copP
L5777 S&3S. -G8 T O G797 355

(Miejsce na dodatkowe informacje Nadawcy)

4_‘/ Poczta Polska




N

MEDICAIL

UltraFlex - cewnik zewnetrzny 1-czgsciowy

Kod produktu
Rozmiar
UltraFlex
25 mm 33301
29 mm 33302
32 mm 33303
36 mm 33304
41 mm 33305

- 100% silikon,

- skora oddycha pod cewnikiem,

- elastyczny,

- hypoalergiczny,

- przezroczysty - mozliwa kontrola skory pod cewnikiem,

- najcienszy na rynku, doskonale dopasowuje si¢ do ciata, przez co idealnie przylega
do skory

- dlugos¢ - 9,5 cm,

- od $rodka pokryty warstwa kleju, dzigki temu kapturek idealnie dopasowuje si¢ do
ciata, nie spada i nie przecieka, gwarantujac ochrong przed zabrudzeniem,

- wygodny w zaktadaniu, nie sprawia problemu nawet osobom z czg¢sciowo
porazonymi koficzynami gérnymi,

- faczy si¢ z kazdym workiem do moczu



duoNEX zet nr3dop. 2pp. 23

danie |l
(7/A, strzykawka jednorazowego uzytku Wy
ZARYS 2-czesciowa luer, sterylna data: 2019-08-05

TD-41 zmiana z dnia; 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Strzykawka 2-czesciowa do infuzji podskornych,
domiesniowych i dozylnych

= Przeznaczona do pobierania, podawania
lekow/ptyndw do pacjenta oraz pobierania probek
ptyndw ustrojowych od pacjenta

WEASCIWOSCI:

= Linia White Line 1

= Przezroczysty cylinder umozliwia petna kontrole
wizualng zawartosci

= Biaty kontrastujgcy ttok

= Zakonczenie stozkowe typu luer umieszczone =
centralnie dla pojemnosci 2 ml, mimosrodkowo dla
pojemnosci 5, 10,20 ml | i <

= Plynny przesuw ttoka
= Kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed
przypadkowym wysunieciem ttoka
= WyraZna, czytelna i trwafa skala koloru czarnego
utatwiajaca dawkowanie, odpowiednio:
co 0,1ml dla pojemnosci 2m!
co 0,2 ml dla pojemnosci 5ml
co 0,5 ml dla pojemnosci 10ml
co 1ml dla pojemnosci 20m!
= Przedtuzona skala uwzgledniajgca 10 % rozszerzenie
pojemnosci nominalnej
= Nazwa strzykawki oraz logo producenta umieszczone
na korpusie strzykawki
= Jednorazowego uzytku
= Niepirogenna, nietoksyczna
= Nie zawiera ftalanow
= Nie zawiera lateksu
= Sterylizowana tlenkiem etylenu
= Termin waznosci: 5 lat
= Pakowanie: 1 szt./papier-folia

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY ROZMIAR JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
002ML-2CZ-B 2 ml papier-folia 100 szt. 30 x 100 szt.
005ML-2CZ-B 5ml papier-folia 100 szt. 24 x 100 szt.
010ML-2CZ-B 10 ml papier-folia 100 szt. 16 x 100 szt.
020ML-2CZ-B 20 ml papier-folia 50 szt. 16 x 50 szt.
Opracowanie: B.S. — 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.2021.01




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

| 1.001 Kod / Code
| PL/CAO1
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local languaée r inPolish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English ? : ) :
| The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devioei and Biocidal Products

| 1.004 Kod kraju / Country code 11,005 Kod pocztowy | miasto / Postal code 2nd city
[ e

| 1.006 Ulica, nr/ Strest, no. 1,007 Telefon/ Phone

‘ +48 22 4921100

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

" B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia iub powiadomienia / Notification type

i 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
; D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details f

i

. D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

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

V] $ Produxtow Lecan
Relestrac 1 w

2017 -03- 10§<
”

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

7

Y] W - Wytwdrea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organizztion assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluztion

OooboOoo®

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

ID: 1356 4644 2157 WM1_F1_14 Strona-Page 1/3



C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / R

| 1.014
PL

Kod kraju / Country code

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name.of the manufacturer, in full

ZARYS International Group spéika z ograniczona odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

1,016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, 2bbreviated
ZARYS

| 1.017_ Miasto / City | 1,018  Kod pocztowy / Postal code ;
Zabrze | 41-808

11,019 Ulica, nr/ Street, no. | 1,020 skrytka pocztowa / PO Box |

| Pod Borem 18 J |

| Osoba do kontaktu/ Contact person

| 1.021 Imieinazwisko/ Full name [ 1,022 Telefon / Phone

| Marek Stebnicki 32 376 07 20

1023 E-mail | 1024 Faks/ Fax 1

| zarys@zarys.com.pl - 32 376 06 91

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Idehtiﬂcatirori'o'f ihé authorizie&rrepresentative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representzative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postzl code
1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imig i nazwisko / Full name 1,034 Telefon/ Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
= 5 7 D I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 !
[J o -..dystrybutora/ ... distributor |
1,038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 levn importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocztowy / Postzl code
1.044 _ Ulica, nr/ Street, no. 1.045 skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imig i nazwisko / Full name 1.047 ' Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax 3¢

ID: 1356 4644 2157
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy €
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw 2ing medics e, SYyStem o cedure pac
1,050 2
D 0O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania ev
D L - ... lzboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD e IVD device
1,051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code ]
|
{ 1.053 :Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full 7=
| 1.054 -Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated _}
| 1.055 Miasto/ City [ 1,056 Kod pocztowy / Postal code |
| | |
[ 1.057 Ulica, nr / Street, ro. | 1,058 skrytka pocztowa / PO Box 1
| |

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imieinazwisko / Full name

1,060 Telefon/ Phone

1.061

E-mail

1,062 Faks/ Fax

w-G-{dentyﬁkaqa petnomocnika dziala)qeegowimiemu podmiotu dokonujqcego zgloszemaalub-powiudomlemam—-*
Identiﬁcation of the person acting as proxy for the organization makmg this notification

Wypetnia pe!nomocmk ustanowiony na mocy art. 33 KPA -
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Admlnlstratwe Prooedure

1.063 Imieinazwisko/ Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Strest, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrohéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or 2zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolgczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0 .
1.072  Liczba wyrobéw wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0 §
Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s3 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 2017-02-16
. . PREZES ZARZADU
Nazwisko / Name Marek Stebnicki Podpis / Signature 7 ARyS International Gzr?up sD.20.0.

ID: 1356 4644 2157
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Zatacznik nr 2

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

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with 3 wh

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 { 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w cbrebie tego zgloszenia
N Ordinal number of form no, 2 within this notification
2.003 Numer referencyjny / Reference number 2,004 Réduj zgloszenis / Notification type
Pierwsze / First [J zmiana /Change
2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu.prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie :

In case of change of device details please.indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007 Kiasyfikacja / Classification 2.008 Reguta (esli dotyczy)

i Rule (where applicable)
[J1. axtywny wyréb medyczny do implantacii / Active implantable medical device | 2
DZ. Wyrob medyczny klasy I / Class I medical device ‘
DS. Wyrdb medyczny kiasy I steryiny / Class I medical device, sterile

D4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class | medical device with measuring function

D 5. Wyrdb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Cizss I medical device with measuring function, sterile
6. Wyréb medyczny klasy Ila / Class 112 medical device

D7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

DB. Wyréb medyczny klasy III / Ciass 111 medical device

2.008 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

duoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 2-czesciowa

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

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

ID: 5683 2219 2488 WM

bt
mn
[
v
~N

F2 1. Strona/Page 1/3

T



B. Identyfikacja wyrobu (cd.) /I

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zast:

013 Kod rodzajowy wg

e i

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / Int
WZASCIWOSCI:

* Przezroczysty cylinder, umozliwiajacy
doskonata wizualizacje zawartosci

* Zielony kontrastujacy tiok

* Zakonczenie stozkowe typu luer

* Piynny przesuw tioka

* Kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed
przypadkowym wysunieciem tioka

* Przediuzona skala

* Jednorazowego uzytku

* Niepirogenna, nietoksyczna

* Nie zawiera ftalanéw

* Nie zawiera lateksu

* Sterylna, sterylizowana tlenkiem etylenu
ZASTOSOWANIE:

* Strzykawka 2-czesciowa do infuzji
podskérnych, domiesniowych i dozylnych

¢ Przeznaczona do pobierania, podawania lekdw/
piynéw do pacjenta oraz pobierania prébek
piynéw ustrojowych od pacjenta

FEATURES:

* Transparent barrel made of polypropylene
allowing for observation of the content

* Contrasting green plunger

s Luer-tip

* Smooth plunger sliding

e Limitation flange securing against removal
of the plunger

* Extended scale

* Single-use

* Non-pyrogenic, non-toxic

* DEHP-free

e Latex-free

e Sterilized ethylene oxide

USE:

e 2-part syringe for subcutaneous,
intramuscular and intravenous injections

¢ For the collection, drug/fluid delivery to a
patient and for sampling body fluid from the
patient

| 2,016 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

l Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
| 0197

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

1
! Identification of contact person for medical incident issues
12017 Imie i nazwisko / Full name

| Iwona Gocyla

| 2.018 Telefon / Phone
32 376 07 09

| 2.019 - E-mail
reklamacje@zarys.com.pl

| 2020 Faks/ Fax - ﬂ

32 370 38 08

ID: 5683 2219 2488 WM1_f
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Infermation concerning composition of the system or procedure pack
Prosze podac dane wszystkich wyrobdw medycznych wchodzacych w skiad systemis fub zestawu zabiegowego

Piease provide information concerning 2l medical devices included in the system or. procedure pack

2.021 ‘Nazwa handlowa wyrobu 2) 3 2.022 Nazwa i adres wytwérey 2,023~ Nazwa i adres autoryzowanego

~ przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address-of authorised
representative (where applicable)

Trace name of device - Name and address of manufacturer

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s3 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 2017-02-16
Nazwisko / Name Marek Stebnicki Podpis / Signature PREZE§ ZARZADU
Ar—
Marek Stebnicki

\

1) Wyroby rdzniace sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznat za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenkiatury Wyrobw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

- wspding oceng 2godnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoéci,

- wspdlny certyfikat 2godnosci lub wspdine certyfikaty zgodniosci, jezeli w ocenie ich 2godnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigce]j ni2 jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot i zawierzjace te s2ame wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 5683 2219 2488 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3
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ZESTAW DO ODSYSANIA

(7/A 7 KONICOWKA YANKAUER
7ZARYS sterylny

zat.nr3dop.2pp.23

wydanie IV

data: 2019-02-11

TD-38

zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnodcig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= wyrdb przeznaczony do odsysania wydzieliny z pola

operacyjnego w zabiegach chirurgii ogélnej

WEASCIWOSCI:

= zestaw sktada sie z koncowki ssacej oraz drenu faczacego

= dostepny w wersji z kontrola sity ssacej lub bez kontroli

= jatowy

= pakowany podwdjnie w foliowe opakowanie wewnetrzne
oraz w foliowo-papierowe opakowanie zewnetrzne

Korcdwka:

= catkowicie transparentna koncdwka z petng mozliwoscig
obserwadji odsysanej wydzieliny

= lekka i idealnie wywazona raczka zapewnia wysoki komfort
pracy i ogranicza zmeczenie dfoni

= idealnie gtadka powierzchnia wewnetrzna zapobiega
blokowaniu lub zaleganiu odsysanej tresci, zapewniajac
prawidtowy i optymalny przeptyw

= ergonomicznie uksztattowana koncéwka sktadajgca sie z
raczki i kaniuli ssgcej z podwdjnym zatamaniem krzywizny

= rozmiar CH 21

» posiada 4 otwory boczne odbarczajace zapobiegajace
przysysaniu sie koncéwki do tkanek oraz otwdr centralny

= uniwersalny  schodkowy  facznik  zapewnia  szczelne
potaczenie z szerokg gama drendw taczacych

Dren:

= wykonany z medycznego, elastycznego PCV zapewniajagcego
uzytkownikowi wygodng manipulacje

= wzdtuz  drenu  specjalne  wzmocnienia  wzdtuzne
zapobiegajgce zaginaniu oraz zasysaniu drenu nawet przy
stosowaniu wysokich cisnien

= idealnie gfadka powierzchnia wewnetrzna drenu, zapobiega

Opracowanie: K.B. — 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.

strona1/2
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ZARYS

(%

sterylny

ZESTAW DO ODSYSANIA
Z KONCOWKA YANKAUER

zat.nr3dop.2pp.23

wydanie IV

data: 2019-02-11

TD-38

zmiana z dnia: 2021-12-22

osadzaniu sie odsysanej wydzieliny na sciankach, zapewniajac
prawidtowy i optymalny przeptyw

dostepne nastepujace typy zakonczen drendw:

v’ lejek-lejek

v' lejek-lejek z docinang koncowka cut-to-fit

zakonczenie drenu typu lejek-lejek cut-to-fit z mozliwoscia
dociecia w oznaczonych miejscach facznika i dopasowania
do kazdego typu ssaka (do srednicy kru¢ca od 8 mm do 18
mm)

wszystkie lejki posiadaja specjalne przeguby (sprezynowe
zagiecia) ufatwiajace manipulacje drenem

zakonczenia drendw dostosowane do  standardowych
koncowek do odsysania, umozliwiajac ich pewne, skuteczne
i szczelne potaczenia

dostepne dtugosci drenu:

lejek-lejek

v 210 cm
v' 400 cm
rozmiar drenu CH 24 — 560 mm/8,00 mm (Sr. wewn./sr.
zewn.)
lejek-lejek cut-to-fit
/
74
=
ROZMIAR | KOD
NUMER ROZMIAR DEUGOSC CECHY OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY  KONCOWKI / DRENU DRENU JEDNOSTKOWE  TRANSPORTOWE
70-212400104 CH 21/ CH 24 210 cm bez kontroli sity ssania, folia / tolia- 50 zestawow
lejek-lejek papier
Z70-212400114 CH 21/ CH 24 210 cm z kontrola sity ssania, folia / folia~ 50 zestawow
lejek-lejek papier
bez kontroli sity ssania, folia / folia- ,
70-402423104 CH?21/CH?24 400 cm A A ) 50 zestawow
lejek-lejek papier
70-402423114  CH21/CH24 400 cm 2 kontrolg sity ssania, fola ffolla- 50 zestawdw
lejek-lejek papier
bez kontroli sity ssania, folia / folia- ,
70-2124001041 CH?21/CH?24 210 cm _ _ . ) 50 zestawow
lejek-lejek cut-to-fit papier
70-2124001141 CH 21/ CH 24 210 cm 2 kontrola sity ssania, folia / tolia- 50 zestawow
lejek-lejek cut-to-fit papier
Opracowanie: K.B. — 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 spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

sterylne zestawy do odsysania pola operacyjnego /
sterile surgical suction sets
klasy lla, reguta 7 / of class lla, rule 7

wersja/ version: 7 kontrolg sity ssania; bez kontroli sity ssania/ with suction control; without suction control

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-38 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-38, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-38 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-38 — 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 + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-38.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-38.

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

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

/

/

“(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021
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TD-07-1.2.¢-1.1
( % Koc ratunkowy, srebrno-ztoty, niejatowy wydanie |
data 2021-05-26
ZARYS thermCARE zmianatz 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

= przeznaczony do zabezpieczenia przed niekorzystnym wptywem
warunkow atmosferycznych oraz przed wychtodzeniem i
przegrzaniem organizmu u oséb poszkodowanych w nagtych
wypadkach

WLASCIWOSCI

= termiczny koc ratunkowy wykonany jest z metalicznej folii PET z
powtoka aluminiowa

= chroni organizm przed wychtodzeniem lub przed nadmiernym
przegrzaniem

= w przypadku okrycia poszkodowanego czescig srebrng zapewnia
ochrone przed utratg ciepta i wyziebieniem organizmu

= w przypadku okrycia poszkodowanego czescig ztotg zapewnia
ochrone przed przegrzaniem organizmu

= odporny na uszkodzenia

= kolor srebrno- ztoty

= jednorazowego uzytku

= nigjatowy

= okres trwatosci: 5 lat

LSO SIS 910012 OPAKOWANIE POSREDNIE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE

WOREK FOLIOWY KARTON

NUMER
KATALOGOWY

ROZMIAR (HANDLOWE)
WOREK STRUNOWY
KR160210 160 cmx 210 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

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 wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

thermCARE
koc ratunkowy, srebrno-ztoty, niejatowy

rozmiar*: 1,6m x 2,1m
(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-07-1.1.1.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: 59079968T030399JT

przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony do zabezpieczenia przed niekorzystnym wptywem warunkdw
atmosferycznych oraz przed wychtodzeniem i przegrzaniem organizmu u 0séb poszkodowanych w nagtych wypadkach.

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-07-1.4.c-1 — zatacznik nr 3.

PRODUCT MANAGEK

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 1. ZA/YS iﬁt%mn/spzo.zﬁbx
! //4 { T IV
imie i nazwisko: Wioletta Gajda VMY \X}t&é&y@}dg"iﬁv\w\,
stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€
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