TD-30-1.2.c-4.2.3

-@ Bluza operacyjna z krétkim rekawem, wydanie |

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

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

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

WEASCIWOSCI

= wykonana z miekkiej widkniny polipropylenowej bawethopodobnej o
gramaturze 47 g/m’

= bluza z krotkim rekawem, zapinana na nap przy szyi, wyposazona w 3 duze

kieszenie

kolor niebieski

zgodnos¢ z norma techniczna: EN 13795-2

jednorazowego uzytku

niesterylna

okres trwatosci: 5 lat

NUMER OPAKOWANE ~_OPAKOWANEE
KATALOGOWY. GRAMATURA ROZMIAR MATERIAL (HANDLOWE) TRA':SAF;?(F;LOWE
FOLIA
widknina
BT-018-S47B0-XS-SOFT2 47 g/m? XS niebieski polipropylenowa 1 szt. 50x 1 szt.
bawetnopodobna
widknina
BT-018-547B2-M-SOFT2 47 g/m? M niebieski polipropylenowa 1 sz7t. 50x 1 szt
bawetnopodobna

widknina
BT-018-547B4-XL-SOFT2 XL niebieski polipropylenowa . 50x 1 szt.
bawetnopodobna

widknina
BT-018-5S47B6-XXXL-SOFT2 polipropylenowa . 50x 1 szt.
bawetnopodobna

Dokument

podpisany przez

Patrycja Zagorska;
l ZARYS

Data: 2023.07.20

ZARYS 08:01:42 CEST

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujacych zawdd meadyczny.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesc niniejszego dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. ver.2020/01
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TD-30-1.2.c-4.3.2

-@ Spodnie operacyjne wigzane, wtokninowe, wydanie |

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

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

! KLASYFIKACJA wyrob 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 n
ztuszczony naskérek pochodzacy ze skory osdéb noszacych

WHASCIWOSCI h ’

= wykonane z miekkiej widkniny polipropylenowej bawetnopodobnej o
gramaturze 47 g/m’

wigzane na troki w pasie

1 duza kieszer zapinana na nap

kolor niebieski

zgodnos¢ z norma techniczna: EN 13795-2

jednorazowego uzytku

niesterylny

okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE OPAKOWANIE

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

FOLIA
widknina
BT-018-T47B0-XS-SOFT1 47 g/m? niebieski polipropylenowa
bawetnopodobna
widknina
BT-018-T47B2-M-SOFT1 47 g/m? M niebieski polipropylenowa
bawetnopodobna

widknina
BT-018-T47B4-XL-SOFT1 47 g/m? XL niebieski polipropylenowa 1 szt. 50x 1 szt.
bawetnopodobna

widknina
BT-018-T47B6-XXXL-SOFT1 47 g/m? XXXL niebieski polipropylenowa 1 szt. 50x 1 szt.
bawetnopodobna

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




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
Bluza operacyjna

modele*:  Bluza operacyjna z krétkim rekawem, wtdkninowa, niejatowa
Bluza operacyjna z dtugim rekawem, wtdkninowa, niejatowa

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-4.2 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
» klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T020499JM

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku uzywany, przeznaczony i wskazany w celu zminimalizowania
zanieczyszczenia powietrza w sali operacyjnej przez ztuszczony naskérek pochodzacy ze skéry osdb noszacych.

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

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

Wyrdb medyczny objety ninigjsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-4 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 . ZANYIA 4“%#‘/

imie i nazwisko: Aneta Kotazirska 3%&/@ )&\—K

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
Spodnie operacyjne
model*: Spodnie operacyjne wigzane, wtbkninowe, niejatowe

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-4.3 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
» klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T020499JM

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku uzywany, przeznaczony i wskazany w celu zminimalizowania
zanieczyszczenia powietrza w sali operacyjnej przez ztuszczony naskérek pochodzacy ze skéry osdb noszacych.

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

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

Wyrdb medyczny objety ninigjsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-4 — zafgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze,dnia 1.12.2021 . ZNRYgImenatonal Gro 050,204

imie i nazwisko: Aneta Kotazinska '\/31\1‘/&4\&;\%-

stanowisko: Product Manager TR
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A.  Identyfikacja wiasciwego ovganu / Y'.,mﬁc‘:‘xg n of the Ccmpuéﬂt Authority

:1.001 Kod / Code
| PL/CAO1

|'1,002 Nazwa w jezyku ml&]scowym po:polsky / Namein foeal &t 1gbrreﬁ in-Peligh
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, W’yrobéw Medycznych i Produktéw Bzobo;czych

1.003 -Nazwa po angielsku’/ Name in-English

The Office for Reg:.strat:.on of hbd:u::mal Products, !hd.xcal Dev:Lces and B:.oc:l.dal P:r:ot:h:lc‘t:s~

1.004 Kodkraju/ Country code: - 1,008 chpomowv imiaste / 9os*afcode and city-
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. : 1.007 Telefon / Phone
| K +48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyﬁkaqa zgloszema lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data: wp!ywu/ Date of not:ﬁcatlon : 1009 Numer rmnncyinv/ Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
l:l 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1015 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
g 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

<]

0o000000

W - Wytwdrea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor ®

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedur‘e P2Crzad Rajestiac oji Produkiow Leczniczych,
w Medycznych i Procuktow Bicbdjczych

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing 1 emoé)%nce Y pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation 201 3_ 2 6
L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device sr
- [T
iost DH‘JI"“W
Podprs ,-rzv:W@
ID: 0328 6916 1705 WM1_F1_1.4 k Strona-Page 1/3




PL
:: T : S o : B .

ZARYS International Group spdéika z ograniczona odpowiedzialnos$cia spdéika komandytowa

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona’/ Name of the manufacturer “abbrevie PR EE o |
ZARYS
1017 Wiesto /0y = T 1018 Wed pocitowy | Fostal code ]
Zabrze 41-808
1018 Ulics, mr/Stest 0. ool | %020 Skrytka pocztowaFOBox 54
Pod Borem 18 {
©Osoba‘do: kontaktu / Contact person : 7
| 1.021. Tmiei nazwisko / Full name. A S AR e e . [ 022 Telefon / Fhone
Joanna Skiba-Klyta ] 32 376 07 08
B BRSO s s s s AR R
jakosc@zarys.pl ‘; 32 370 38 08
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 2
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbrevisted
1.029 Miasto/ City KRS : R - | 1.030 Kodpocztowy/Postalcode :
1031 Ulica,ne/Street,no. .~ ke R | 1.032  Skrytka pocztowa / PO Box.
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imiginazwisko/Fullneme ke st o s | 1034 Telefon/ Phone .
| 1.035 E:mail e - L . 1.036 Faks/ Fax
: o & ST 3 e I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 g
[J b -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
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, abbreviated
1.042 Miasto/ City , e, Zoe 3 2 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 Imieinazwiske / Full name 1.047 Telefon / Phone
1,048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
iD: 0328 6516 1705 WM1 _F1_1.4 Strona-Page 2/3



1.051 ‘Numiér referencyjny / Reference i + 1,052 “Ked kreju

1.053 Nezwa podmioctu; pelna

1058 Nazwapodmiotu, skrécona/ Name of the organization, abbrevieted - o oo o T o
PEOSE Miasto fGly: ol T T e s o 088 “Kod posstowy FPostalcode . -
1.057 _ Ulica, Ar/ Street, no ST s 11,088 Skrytks:pocztowa /PO Box.

Osoba do kontaktu / Contact persen
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1,060 Telefon / Phone

1.061 E-mail , : 1.062 Faks / Fax

‘G. Identyfikacja petnomocnika dziatajgcego w imieniu podmietu dokonujacego zgleszenia lub pow:adomlema
Identnf cation of the person actmg as proxy. for the organfzatlon making thIs notlﬂcation

: Wypelma pelnomocmk 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 Admmistraﬂve Procedure

,_1-053 Imigi nazwusko / Full name

1.064 Miasto/City : SEREES REESE N _ | 1,065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. ' : 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone ; o 1.069 Faks/Fax

H. Liczba wyrobéw 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 dolgczonych Zalaczmkow nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dotaczonych 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 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 2019-03-21

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

1D 0328 6516 1705 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3



Zatacznik nr 2

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

{YIKO pQia

(o]
0
M
(4
T
m
)
0

A. Identyfikacja zgloszenia / on-of I
2.001 Numer referéncyjny Zalacznika nr 1/ Refercnce nuftber of ferming, £ | 2:002 Numer koléjny Zalacznika nr 2 w obreble tego zgloszenia
Ordingl nupiber of form na. 2 withithis natification

1 &l ALt thifythis natificat

Pierwsze / First [ zmiana /chenge
{ 3.005 W przypadku zmiany danvchr\ergt;u piroszqiwska:aé dané ulégaiace zmianis

In case of change-of device details please indicate the data-being changed

- | ' 2:003 - Numer referencyjny;/ Referer

b RN

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 = Typ wyrobu/ Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie [:l System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
3 > N ; Reguia (jeéli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification : 2.008 Rule (where applicable)
[:] 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

2. Wyrob medyczny klasy I / Class I medical device

D3. Wyrob medyczny klasy 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 function, sterile
DG. Wyrob medyczny klasy I1a / Class 112 medical device

[J7. wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

[Js. wyréb medyczny klasy III / Class 11 medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BETAtex Bluza operacyjna

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

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

BETAtex Bluza operacyjna z krétkim rekawem, widkninowa, niejaldwa
BETAtex Bluza operacyjna z diugim rekawem, widkninowa, niejalowa

Urzad Rejestracji Produktow Lecznczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobgjczych
Kancelaria Gtowna

2019 Ap3- 26

Nr
ot zalcznikd |.r.

Zzatgcznikow
S — S

iD: 23725174 9142 WM1_F2_1.2 Strona/Page 1/3
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i u gjscewym ) u

Niejatowa bluza operacyjna jednorazowego
uzytku wykonana z widkniny.
Przeznaczona do stosowania przez personel Intended for use by medical personnel in an

medyczny w srodowisku bloku operacyjnego w operating theater environment to improve
celu poprawy kontroli zakazen szpitalnych. hospital infections control.

Eo angleleky

Non-sterile disposable surgical shirt made of
non-woven fabric.

2,016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicabie)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2,017 Imiginazwisko / Full name

2.018 Telefon / Phone
32 376 07 09
2.020 Faks/Fax

32 370 38 08

Iwona Gocyla
2010 E-mail
reklamacje@zarys.pl

iD: 23725174 9142 WM1_F2_1.2 Strona/Page 2/3




TS

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 2019-03-21

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersj3 oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

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

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwodrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, motzliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg 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 roznych ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegoinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

iDi 23725174 9142 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja v'lasc;wego mgunu Identif

1.001 - “Kod / Code
PL/CAOl

= 002 Nazwa wiezyku-migjscowym - po-polsky:/ a3
Urzad Rejestracji Produktéw I.eczmczych Wyrobéw !hdycznych i Prodnktéw B:Lobéjczych

1.003 ‘Nazwa'po-angielsku:/ Name-n English 3 : : SEE
The Office for Reg:.strat;on of Medicinal Products !bd:.cal Dev:.ces and B:Loc:.dal Products

1004 Kod kraju/ Country code 1008 m" scztowy Triasto | ﬁegtsrmema o
o :

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

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill In fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identiﬁcatlon of notiﬁcation

1.008 Data wplywu / Date of notification 1,009 Numu Mcmnvjny/ Referenee rwmber

1.010° Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

0t W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulcgajqa zmianie

1
|
|
|
i
‘r
|
| In case of change of entity details please indicate the data being changed
!

|

58
o
-
N

Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

edycz Urzad Rejest
iegowy Wyrobow Medycznych i Produktow
S - Podmiot sterylizujacy wyrdb m ny, system lub zestaw zabi / Organization sterilizing medical device, systerf

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure

0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

0000000

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

racji Produktow Leczniczych,

Biobgjczych
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ZARYS International Group spdika z ograniczong odpowiedzialnoscia spdika komandytowa

1.016: ‘Nazwa v.","rv.’c’;cy, sf:réec.na Neme-of the manufacturer, sbbrevisled s T e e
ZARYS
11,017 Miasto £ City. 5 : e - 5 ”hj_' 018 K‘édrpgcx't_cwy / Postat code
Zabrze . 41-808

| 1,019 Ulica, nr/ Street,no. | 1,020 Skrytka pocztowa:/ PO Eox

Pod Borem 18 ‘ ‘
- Osobado kontaktu / Contact person : : o oA
1.021 Tmig i nazwisko / Ful name- SiSaes st .| 2022 Telefon /Phone
32 376 07 08
SRS T
} 32 370 38 08

jakosc@zarys.pl

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative
1.025 Numer referencyjny / Reference number 1,026 Kod kraju/ Country code

11.027  Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / 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

11.031 Ulica, nr/ Street, no. : : ; . | 1032 skrytka pocztowa /PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imiginazwisko / Full name Bl R ... | 1.034 Telefon/Phone
EO0I5 Emal o e E : 5 o R 1.036 Faks / Fax

; 23 s 5 : : D I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... : 1.037 _
. ’ : ~ : [J b -..dystrybutora ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number | 1.039 Kod kraju / Country code

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, abbreviated

1.042 Miasto/Clty , . = , ; . | 1043 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 nazwiske / Full name 1.047 Telefon / Phone

1,048 E-mail 1.049 Faks/ Fax

iD: 6256 5893 8470 WM1_F1_ 1.4 Strona-Page 2/3



1:05% ~Numer referencyjny / Referente nun B R o 1[’.‘ Ko ,‘d g ’:. ORI ey
1.053° Nazwa podmioty; pelna / Namie of the ¢ zat | B =2 3
£°1.054 Nazwa podmictu, skrocona’/ Name of the'croanization, abbreviated |
| , |
(1055 Missto/City - o i aiiiiniiiiw oo 0SS Kodpocztowy/ Postal code 2
1057 Wlica, or/Steetino. . .. SRS L T T R

|
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 petinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zg!oszema Iub pownadamlema

Identification of the person acting as proxy for the orgamzation makmg this notlﬂcatlon

s ".Wypelma pelnomocmk 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 A.dmmistratwe Procedure

1063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto/Cty SRR e .. .. .| %065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. : 2iad v | 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone Eh ; S | 1.069 Faks/Fax
H. Liczba wyrobow ob]gtych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by thlS notification

Prosze podaé wiagciwe liczby lub zero, jeéli nie dotaczono- danego typu formularza
Please provide proper. numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdéw wymienionych w dolaczonych 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 2019-03-21

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

iD: 9256 5893 9470 WM1_F1_1.4 Strona - Page
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Zatgcznik nr 2

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

o peola z bialym tiem

ac tylk

A. Identyfikacja zgloszenia / Ide

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr i/R

2,002 Numerkoleiny Zalacznika:nr 2 w-obrebie tego zgloszenia

rdin o 5

catien

| 2.003 Nemer referencyjny ,'Ee"ere-ﬁﬁ number : W_i :

{2004 Rodzajzglassenia /|

Pierwsze / First

| 3005 W Przypadkuzmiany danych wyrobu proszg wskazaé dane ulegajace zmianie
Ry In case of change of device details-please indicate the'cata beingchanged:

- B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE
CE marked device

[0 wyréb na zaméwienie
Custom-made device

|:| System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification

2. Wyrob medyczny klasy I / Class 1 medical device
D 3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

DG. Wyrob medyczny klasy IIa / Class 11a medical device
E]7. Wyrob medyczny klasy IIb / Class 11b medical device
D 8. Wyrdb medyczny klasy III / Class 111 medical device

D 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

|:]4. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowg / Class I medical device with measuring function

l___| 5. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

Regula (jesli dotyczy)
2.008 . g,jie (where applicable)

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BETAtex Spodnie operacyjne

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2,011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

BETAtex Spodnie operacyjne wiazane, widkninowe, niejalowe

- niczych,
Produktow LeczieaY
! i Procuktow Biobdiczyeh
Y wna

Urzad Re‘,estrac

ow Medycznyeh |
Wyrobow ‘{(anc elaria

ID: 2411 8562 1370

WM1_F2_1.2

Strona/Page 1/3

T



Niejalowe spodnie operacyjne jednorazowego
uzytku wykonane z widkniny.

Przeznaczone do stosowania przez personel

medyczny w srodowisku bloku operacyjnego w
celu poprawy kontroli zakazen szpitalnych.

13526

Non-sterile disposable surgical trousers made
of non-woven fabric.

Intended for use by medical personnel in an
operating theater environment to improve
hospital infections control.

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

2,016 2godnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2,017 Imiginazwisko / Full name

2.018 Telefon / Phone

Iwona Gocyla 32 376 07 09
2.019 E-maill 2.020 Faks/ Fax
reklamacje@zarys.pl 32 370 38 08

ID: 2411 8562 1370
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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 2019-03-21

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature - 'ﬁZ{'

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

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

- jednego wytworce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samgq klasyfikacje,

- wspoing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedna 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, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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