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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

elastoBAND BASIC
opaska podtrzymujgca dziana, niejatowa

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

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

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

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

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

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-45-1.4.c-1 — zatacznik nr 3.
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. . . TD-45-1.2.c-1.1
Opaska podtrzymujaca dziana, niejatowa wydanie |

elastoBAND BASIC data 2021-05-26

zmiana z dnia: N/A

vita

PRODUCENT: ZARYS International Group spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

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

WEASCIWOSCI

= opaska podtrzymujaca, dziana

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

= hipoalergiczna

= mozliwos¢ sterylizacji — para wodna w nadcisnieniu

= jednorazowego uzytku

= nijesterylna

= okres trwatosci: 3 lata

NUMER ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE TOREBKA OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
KATALOGOWY PAPIEROWA KARTON

0D05400 5 cmx4 m 250x1 szt

0OD15400 1Semx4m ‘ 100 x 1 szt.

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

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

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

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:

elastoBAND FLEX
opaska podtrzymujaca elastyczna, tkana, niejatowa

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

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

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

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

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

Wyrdb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-45-1.4.c-1 — zatgcznik nr 3.
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Opaska podtrzymujaca elastyczna, tkana TD-45-1.2.c-1.2

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

EIaStOBAN D FLEX zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

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

limfatycznych oraz wzmacniania powtok skérnych po zabiegach operacyjnych V \?

WHASCIWOSCI

= opaska podtrzymujgca elastyczna, tkana

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

= delikatna, lekka

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

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

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

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

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

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

SENSIplast
przylepiec mocujgcy z tkaniny

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

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

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

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

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

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracja zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-06-1.4.c-5 — zatacznik nr 3.
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. . . TD-06-1.2.¢-5.5b
% Przylepiec mocujacy z tkaniny wydanie |
ZARYS SENSIplast i i T

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

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

WEASCIWOSCI

= przylepiec na tkaninowym podtozu bawetnianym

= biaty

= nawiniety na szpule

= pokryty klejem akrylowym naniesionym metodg ciggta

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

= dobra przepuszczalnos$¢ powietrza i pary wodnej

= dobra przylepnos¢

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

= jednorazowego uzytku

= niejatowy

= okres trwatosci: 3 lata

NUMER OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE

ROZMIAR (HANDLOWE)
KATALOGOWY KARTONIK KARTON

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

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

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

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

FABRIplast
plaster tkaninowy z opatrunkiem

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

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

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

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

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

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

. «n PRODUCTMANAGER |
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podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)
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. . TD-06-1.2.c-6.1b
( % Plaster tkaninowy z opatrunkiem wydanie |

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

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

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

WEASCIWOSCI

= wykonany z tkaniny bawetnianej z wktadem chtonnym

= kolor cielisty

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

= wkifad chtonny powleczony siateczka z polietylenu zapobiegajacy
przywieraniu do rany

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

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

= pokryty klejem akrylowym

= dobra przepuszczalnos¢ powietrza i pary wodnej

= jednorazowego uzytku

= niejatowy

= okres trwatosci: 3 lata

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

FP6100 1 szt. 200 x 1 szt.

FP8100 % o oooxast

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

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

SOFTplast
przylepiec mocujgcy z widkniny

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

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

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

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

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

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

PRODUCT MANAGEK
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Lo . . . g """ J\/‘\\(

imie i nazwisko: Wioletta Gajda Gada ‘ -
stanowisko: Product Manager

podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

. . oy TD-06-1.2.¢-5.6b
(/'/Av Przylepiec mocujacy z widkniny wydanie |
ZARYS SOFTplast i i T

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

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

WEASCIWOSCI

= wykonany z wtékniny

= biaty

= nawiniety na rolke

= pokryty hipoalergicznym klejem akrylowym naniesionym metodg ciagta

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

= dobra przepuszczalnos$¢ powietrza i pary wodnej

= dobra przylepnos¢

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

= jednorazowego uzytku

= niejatowy

= okres trwatosci: 3 lata

NUMER OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE

ROZMIAR (HANDLOWE)
KATALOGOWY KARTONIK KARTON

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

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

SNW50005W 6xLszt. 30% 6 sat.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.

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

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

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

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

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

(szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-09 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-09 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

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

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

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

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

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

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

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

..n PRODUCTMANAGEK
27N otermapirial GrougAp 2 0crghi
W iy %,u.f;@:’v:'\vv
(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda

stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

elastopor STERIL zaf. nr 3 do p. 2 pp. 2.3

( '// opatrunek z wktadem chtonnym wydanie |
. data 2020-10-29

wtdkninowy, samoprzylepny, jatowy

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

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Opatrywanie ran z matg i srednig iloscig wysieku

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

WEASCIWOSCI:

= Samoprzylepny opatrunek z wkiadem chtonnym

= (Czes¢ samoprzylepna wykonana z hydrofobowej widkniny

= Mikropory w strukturze witékniny - zapewniaja odpowiedni wspdtczynnik
paroprzepuszczalnosci, dzieki czemu zachodzi prawidtowa wymiana
gazowa miedzy opatrunkiem, a skorg

= Centralnie umieszczony wktad chtonny - chtonie umiarkowany wysiek z rany

= Whkiad chtonny powleczony siateczkg z polietylenu - zapobiega przywieraniu
wktadu do rany i utatwia usuniecie opatrunku

= Hypoalergiczny

= FElastyczny - opatrunek jest wygodny dla pacjenta, dopasowuje sie do
ksztattow ciata, zapewnia swobode ruchow

= tatwy do zamocowania na skorze

= Zaokraglone brzegi - zapobiegaja przypadkowemu odklejeniu opatrunku

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

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

= Jatowy - sterylizowany tlenkiem etylenu

ROZMIAR |1 KOD
OPAKOWANIE OPAKOWANIE
K ATﬁLLJOM GE (R)WY ROZMIAR JEDNOSTKOWE OPAKOV\{(';’\IIR[FO:?}‘(N L TRANSPORTOWE

PAPIER- PAPIER KARTON
801001E 5cmx7,2cm 1 szt. 100 szt. 24 x 100 szt.
801012E 6cmx10cm 1 szt. 50 szt. 45 x 50 szt.
801002E 8cmx 10cm 1 szt. 30 szt. 36 x 30 szt.
801013E 10cmx10cm 1 szt 30 szt. 24 x 30 szt.
801021E 10cmx12cm 1 szt. 30 szt. 30 x 30 szt.
801014E 10cm x 15¢cm 1 szt. 30 szt 24 x 30 szt.
801003E 6cmx15cm 1 szt. 50 szt. 24 x 50 szt.
801004E 8cmx15cm 1 szt 30 szt. 24 x 30 szt.
801005k 8cmx20cm 1 szt. 30 szt. 18 x 30 szt.
801015E 10cm x 20 cm 1 szt 25 szt 18 x 25 szt.
801016E 10cm x 25 cm 1 szt. 25 szt. 18 x 25 szt.
801017E 10cm x 30 cm 1 szt. 25 szt 12 x 25 szt.
801018E 10cm x35cm 1 szt. 25 szt. 12 x 25 szt.

Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

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

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

modele/ models: elastopor IV, elastoKIDS IV

(szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-09 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-09 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

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

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

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

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

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

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

Miejsce i data wydania/place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021
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e|aStOp0r IV zat.nr3 do p.2 pp. 2.3

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

widkninowy, samoprzylepny, jatowy

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

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

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

WEASCIWOSCI:

= Samoprzylepny opatrunek posiadajgcy

wyciecie/naciecie na port pionowy dozylnej kaniuli

obwodowej

Wykonany z hydrofobowej wiokniny

Mikropory w strukturze wtdkniny - zapewniajg

odpowiedni wspodtczynnik paroprzepuszczalnosci, dzieki

czemu zachodzi prawidtowa wymiana gazowa miedzy

opatrunkiem, a skorg

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

= Podktadka widkninowa - dofgczona do opatrunkuy,

przeznaczona do umieszczenia pod skrzydetkami kaniuli.

Zapobiega uszkodzeniu skory przez tworzywo kaniuli

Hypoalergiczny

Elastyczny - opatrunek jest wygodny dla pacjenta,

dopasowuije sie do ksztattow ciata, zapewnia swobode

ruchéw

tatwy do zamocowania na skorze

Zaokraglone brzegi - zapobiegaja przypadkowemu

odklejeniu opatrunku

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

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

= Obrazkowa instrukcja uzycia na opakowaniu

jednostkowym i zbiorczym

Jatowy - sterylizowany tlenkiem etylenu

Czas zycia wyrobu: 5 lat

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

Comfeel Plus Transprent

WYTWORCA:

Coloplast A/S

ZASTOSOWANIE:

e stosowany jako pierwotny lub wtérny opatrunek

e zaopatrywanie

czystych

ran

powierzchniowych,

czesciowo zagojonych oparzen, miejsc po pobraniu
tkanki do przeszczepdw, ran pooperacyjnych oraz otaré

naskaérka

NA PODSTAWIE:

Materiatéw marketingowych firmy: COLOPLAST A/S

e potprzepuszczalny, przezroczysty opatrunek
e zapewnia ochrone rany
e umozliwia monitorowanie stanu rany
KOD ROZMIAR OPAKOWANIE HANDLOWE
335300 5cmx7cm 1x 10 szt.
335330 10cm x 10 cm 1x10 szt.
ROZMIAR 1 KOD:
335 360 9cmx 14 cm 1x10 szt.
335390 15cmx15cm 1x5szt.
335470 5cmx 15cm 1x10szt.
OPRACOWANO

Materiat marketingowy przeznaczony dla 0séb wykonujgcych zawdd medyczny

(%

LARYS

Dystrybutor:

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

data opracowania: 2022.08.03

stronalz1



Comfeel Plus

Opatrunek hydrokoloidowy

WYTWORCA: | Coloplast A/S

e stosowany jako pierwotny lub wtérny opatrunek
zaopatrywanie  czystych  ran  powierzchniowych,
czesciowo zagojonych oparzen, miejsc po pobraniu
tkanki do przeszczepdw, ran pooperacyjnych oraz otaré
naskorka

ZASTOSOWANIE:

potprzepuszczalny  opatrunek  hydrokoloidowy  z

wrAéciwoscl: alginianem wapnia
zapewnia ochrone rany

umozliwia monitorowanie stanu rany

KOD ROZMIAR OPAKOWANIE HANDLOWE
331100 10 cm x 10 cm 1x10 szt.
ROZMIAR | KOD: 331 150 15cmx15cm 1 x5 szt.
331200 20cm x 20 cm 1x5szt.
331460 4cmx6cm 1 x 30 szt.

OPRACOWANO
NA PODSTAWIE:

Materiatéw marketingowych firmy: COLOPLAST A/S

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawod medyczny

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

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

data opracowania: 2022.08.03

stronalz1




wp Coloplast

EC Declaration of Conformity to Council Directive
93/42/EEC and amendments concerning
Medical Devices

Manufacturer Coloplast A/S
Holtedam 1
3050 Humlebaek
Denmark
Product Product family:

Comfeel Wound Dressings

Product name:

Comfeel Plus Ulcer Dressing, Comfeel Plus Sacral Dressing,
Comfeel Plus Dressing - France, Comfeel Plus Contour Dressing,
Comfeel Plus Pressure Relieving Dressing, Comfeel Plus
Transparent Dressing, Comfeel Plus Sacral Transparent
Dressing, Comfeel Plus Pressure Relief, Comfeel Plus, Comfeel
Plus Sacral, Comfeel Plus Contour, Comfeel Plus Transparent,
Comfeel Plus Transparent Sacral

Description On primary packaging: See attachment

Global Medical Device Nomenclature code/name:
47764 Wound Hydrogel dressing, sterile

43186 Exudate-absorbent dressing, hydrophilic-gel

EC Product Class Class: Sterile class lIb

according to Annex IX Rule no.: 4

Notified Body DNV GL Presafe AS (2460)
Veritasveien 3, N-1363 Havik, Norway

ID no. 115

The undersigned, Head of Regulatory Affairs, Portfolio Management, declares that the following devices:
Comfeel Plus Ulcer Dressing, Comfeel Plus Sacral Dressing, Comfeel Plus Dressing - France, Comfeel
Plus Contour Dressing, Comfeel Plus Pressure Relieving Dressing, Comfeel Plus Transparent Dressing,
Comfeel Plus Sacral Transparent Dressing, Comfeel Plus Pressure Relief, Comfeel Pius, Comfeel Plus
Sacral, Comfeel Plus Contour, Comfeel Plus Transparent, Comfeel Plus Transparent Sacral

conform to the relevant provisions of the European Communities' Council Directive 93/42/EEC and

amendments and are in accordance with:
Annex Il Conformity Assessment Procedure (full quality assurance system) as verified by the
DNV GL Presafe AS (2460).

This product was originally CE-marked: 14/12/1994

Date’:é 1 SEP 2022 By T/ V/\M %

Benedikte Blom
Head of Regulatory Affairs, Portfolio Management

lof4



% Coloplast

Description on Primary Packaging for
Product family:
Comfeel Wound Dressings

Product name:

Comfeel Plus Ulcer Dressing, Comfeel Plus Sacral Dressing, Comfeel Plus Dressing - France, Comfeel
Plus Contour Dressing, Comfeel Plus Pressure Relieving Dressing, Comfeel Plus Transparent Dressing,
Comfeel Plus Sacral Transparent Dressing, Comfeel Plus Pressure Relief, Comfeel Plus, Comfeel Plus

Sacral, Comfeel Plus Contour, Comfeel Plus Transparent, Comfeel Plus Transparent Sacral

Item number|Product name |Product description Date of the
original CE-
marking

3110/ Comfeel Plus Ulcer Dressing 10cmx10cm 20-10-1997

03110

3115/ Comfeel Plus Ulcer Dressing 15cmx15¢cm 20-10-1997

03115

3120/ Comfeel Plus Ulcer Dressing 20cmx20cm 20-10-1997

03120

3146/ Comfeel Plus Ulcer Dressing 4cmx6em 20-10-1997

03146

3285/ Comfeel Plus Sacral Dressing 18cmx20cm 25-11-2003

03285

3270/ Comfeel Plus Contour Dressing 6cmx8cm 14-12-1994

03270

3273/ Comfeel Plus Contour Dressing 9cmx11cm 14-12-1994

03273

3280/ Comfeel Plus Contour Dressing 6¢cmx8cm 31-07-1995

03280

3283/ Comfeel Plus Contour Dressing 9cmx11cm 31-07-1995

03283

3282/ Comfeel Plus Contour Dressing 9cmx12cm 31-07-1995

03282

3290/ Comfeel Plus Dressing - France 10cmx10cm 14-12-1994

03290

3291/ Comfeel Plus Dressing - France 12,5cmx12,5¢cm 23-07-2008

03291

3293/ Comfeel Plus Dressing - France 15cmx15¢cm 14-12-1994

03293

3294/ Comfeel Plus Dressing - France 17,5cmx17,5cm 23-07-2008

03294

3296 / Comfeel Plus Dressing - France 20cmx20cm 14-12-1994

03296

3297/ Comfeel Plus Dressing - France 21,5cmx21,5cm 08-10-2008

03297

3350/ Comfeel Plus Pressure Relieving Dressing |@7¢m 31-07-1995

03350

3353/ Comfeel Plus Pressure Relieving Dressing |@10cm 31-07-1995

03353

3356/ Comfeel Plus Pressure Relieving Dressing |@15cm 31-07-1995

03356
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3530/ Comfeel Plus Transparent Dressing 5cmx7cm 19-12-1994
03530

3533/ Comfeel Plus Transparent Dressing 10cmx10cm 19-12-1994
03533

3517/ Comfeel Plus Transparent Dressing 12,5cmx12,5cm 22-07-2008
03517

3536/ Comfeel Plus Transparent Dressing 9cmx14cm 19-12-1994
03536

3537/ Comfeel Plus Transparent Dressing 9cmx25cm 19-12-1994
03537

3539/ Comfeel Plus Transparent Dressing 15cmx15cm 19-12-1994
03539

3518 Comfeel Plus Transparent Dressing 17,5cmx17,5cm 22-07-2008
03518

3542 / Comfeel Plus Transparent Dressing 15cmx20cm 19-12-1994
03542

3545/ Comfeel Plus Transparent Dressing 20cmx20cm 19-12-1994
03545

3538/ Comfeel Plus Transparent Dressing 21,5cmx21,5cm 08-10-2008
03538

3547/ Comfeel Plus Transparent Dressing 5cmx15cm 19-12-1994
03547

3548/ Comfeel Plus Transparent Dressing 5cmx25cm 19-12-1994
03548

3586/ Comfeel Plus Sacral Transparent Dressing |17cmx17¢cm 02-01-1998
03586

33350/ Comfeel Plus Pressure Relief 7 cm 08-03-2016
333500

33353/ Comfeel Plus Pressure Relief 10 cm 08-03-2016
333530

33356 Comfeel Plus Pressure Relief 15 cm 08-03-2016
33146 Comfeel Plus 4cmx6cm 21-04-2016
331460

33110/ Comfeel Plus 10cm x 10 cm 21-04-2016
331100

33291 Comfeel Plus 13cmx 13 cm 21-04-2016
33115/ Comfeel Plus 15cm x 15 cm 21-04-2016
331150

33294 Comfeel Plus 18 cm x 18 cm 21-04-2016
33120/ Comfeel Plus 20cmx 20 cm 21-04-2016
331200

33297 Comfeel Plus 22.5cm x22.5¢cm 21-04-2016
33285/ Comfeel Plus, Sacral 17cmx 17 cm 21-04-2016
332850

33280 Comfeel Plus Contour 6cmx8cm 29-04-2016
332800

33283 Comfeel Plus Contour 9cmx 11 cm 21-04-2016
33530 Comfeel Plus Transparent 5cmx7cm 18-08-2016
335300

33547/ Comfeel Plus Transparent 5cmx15cm 18-08-2016
33547/

335470
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33548 Comfeel Plus Transparent 5cm x25cm 18-08-2016
33536/ Comfeel Plus Transparent 9cmx 14 cm 18-08-2016
335360

33537 Comfeel Plus Transparent 9cmx25cm 18-08-2016
33533/ Comfeel Plus Transparent 10 cmx10cm 18-08-2016
335330

33517 Comfeel Plus Transparent 13cmx 13 cm 18-08-2016
33539/ Comfeel Plus Transparent 15emx15¢cm 18-08-2016
335390

33542 Comfeel Plus Transparent 15em x 20 cm 18-08-2016
33518 Comfeel Plus Transparent 18cm x 18 cm 18-08-2016
33545 Comfeel Plus Transparent 20cm x 20 cm 18-08-2016
33538 Comfeel Plus Transparent 225cmx22.5¢cm 18-08-2016
33586 Comfeel Plus Transparent, Sacral 17cmx 17 cm 18-08-2016

Date: i SEP 2022 By:

ol Lo f%/“

4 0f 4

Benhedikte Blom

Head of Regulatory Affairs, Portfolio Management
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gy COLOPLAST

Deklaracja zgodnosci UE dotyczgca zgodnosci z
dyrektywg Rady 93/42/EWG z pézniejszymi
zmianami w sprawie wyrobéw medycznych

Producent Coloplast A/S
Holtedam 1
3050 Humlebaek
Dania

Produkt Rodzina produktow:

Opatrunki na rany Comfeel

Nazwa produktu:

Opatrunek na owrzodzenia Comfeel Plus, opatrunek okolic
krzyzowych Comfeel Plus, opatrunek Comfeel Plus - France,
opatrunek konturowy Comfeel Plus, opatrunek odciazajgcy Comfeel
Plus, opatrunek transparentny Comfeel Plus, opatrunek transparentny
okolic krzyzowych Comfeel Plus, odcigzenie cisnieniowe Comfeel
Plus, Comfeel Plus, krzyzowy Comfeel Plus, konturowy Comfeel Plus,
transparentny Comfeel Plus, transparentny okolic krzyzowych
Comfeel Plus

Opis Na opakowaniu podstawowym: patrz zatgcznik

Kod/nazwa GMDN (Globalna Nomenklatura Wyrobéw Medycznych):
47764 Opatrunek hydrozelowy na rany, sterylny

43186 Opatrunek pochfaniajgcy wysiek, hydrofilowy-zelowy

Klasa wyrobu UE wedtug Klasa: klasa sterylnosci llb,

zatgcznika IX Reguta nr: 4

Jednostka notyfikowana: DNV GL Presafe AS (2460)
Veritasveien 3, N-1363 Hsvik, Norwegia

Nr identyfikacyjny 115

Nizej podpisany Dyrektor ds. regulacji i bezpieczenstwa biologicznego oswiadcza, ze nastgpujgce wyroby:
Opatrunek na owrzodzenia Comfeel Plus, opatrunek okolic krzyzowych Comfeel Plus, opatrunek Comfeel
Plus - France, opatrunek konturowy Comfeel Plus, opatrunek odcigzajgcy Comfeel Plus, opatrunek
transparentny Comfeel Plus, opatrunek transparentny okolic krzyzowych Comfeel Plus, odcigzenie
cisnieniowe Comfeel Plus, Comfeel Plus, krzyzowy Comfeel Plus, konturowy Comfeel Plus, transparentny
Comfeel Plus, transparentny okolic krzyzowych Comfeel Plus sg zgodne z:
odpowiednimi postanowieniami dyrektywy Rady Wspédlnot Europejskich 93/42/EWG wraz z pozniejszymi

zmianami oraz sg zgodne z:

zatgcznikiem Il, Procedura oceny zgodno$ci (petny system zapewnienia jakosci), co zostato

zweryfikowane przez DNV GL Presafe AS (2460) .

Niniejszy wyréb zostat po raz pierwszy oznaczony oznakowaniem CE w dniu: 14.12.1994 r.

pata. _1 wrzesnia 2022 ' Podpis:_\n
Benedikte Blom
Dyrektor ds. regulacji oraz zarzgdzania potfolio
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Opis na opakowaniu podstawowym:

Rodzina produktow:
Opatrunki na rany Comfeel

Nazwa produktu:
Opatrunek na owrzodzenia Comfeel Plus, opatrunek okolic krzyzowych Comfeel Plus, opatrunek Comfeel
Plus - France, opatrunek konturowy Comfeel Plus, opatrunek odcigzajgcy Comfeel Plus, opatrunek
transparentny Comfeel Plus, opatrunek transparentny okolic krzyzowych Comfeel Plus, odcigzenie
cisnieniowe Comfeel Plus, Comfeel Plus, krzyzowy Comfeel Plus, konturowy Comfeel Plus, transparentny
Comfeel Plus, transparentny okolic krzyzowych Comfeel Plus

Numer artykutu Nazwa Opis produktu Data
wyrobu pierwszego
oznaczenia
oznakowaniem
CE
3110/ Comfeel Plus Ulcer Dressing 10cmx10cm 20-10-1997
03110
3115/ Comfeel Plus Ulcer Dressing 15cmx15cm 20-10-1997
03115
3120/ Comfeel Plus Ulcer Dressing 20cmx20cm 20-10-1997
03120
3146 / Comfeel Plus Ulcer Dressing demxbBem 20-10-1997
03146
3285/ Comfeel Plus Sacral Dressing 18cmx20cm 25-11-2003
03285 :
zr7o/ Comfeel Plus Contour Dressing Gemx8om 14-12-1994
03270
32731 Comfeel Plus Contour Dressing 9cmx11cm 14-12-1994
03273
3280/ Comfeel Plus Contour Dressing Gcmx8em 31-07-1995
03280
3283/ Comfeel Plus Contour Dressing 9cmx11em 31-07-1995
03283
3282/ Comfeel Plus Contour Dressing 9cmx12ecm 31-07-1995
03282
3290/ Comfeel Plus Dressing - France 10cmx10cm 14-12-1994
03200
3291/ Comfeel Plus Dressing - France 12,5cmx12,5cm 23-07-2008
03291
3293/ Comfeel Plus Dressing - France 15cmx15cm 14-12-1994
03293 I
3294 ] Comfeel Plus Dressing - France 17,5cmx17,5¢m 23-07-2008 |
03294 _
3296 / Comfeel Plus Dressing - France 20cmx20cm 14-12-1994
03296
3297 / Comfeel Plus Dressing - France 21,5cmx21,5cm 08-10-2008
03297
3350/ Comfeel Plus Pressure Relieving Dressing |@7cm 31-07-1985
03350
3353/ Comfeel Plus Pressure Relieving Dressing | @10cm 31-07-1995
03353
3356 / Comfeel Plus Pressure Relieving Dressing |@15cm 31-07-1895
03356
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| 3530 { Comfeal Plus Transparent Dressing Gemxfcm 19-12-1994
03330
35331 Comfeel Plus Transparent Dressing 10cmx10cm 19-12-1984
03533
gg;i’ / Comfeel Plus Transparent Dressing 12 S5cmx12,5cm 22-07-2008
17
3536 / Comfeel Plus Transparent Dressing Bomx14cm 19.12-1904
03536
3537 ¢ Comfeel Plus Transparent Dressing Serm2sem 18-12-1504
03537
539 f Comfeel Plus Transparent Dressing 15cmx15cm 18-12-1994
035349
3918 Comfeel Plus Transparant Dressing 17,5cmx1 7, 5em 22-07-2008
03515
d542 Comfeel Plus Transparent Dressing 15cmx20cm 19-12-1904
03542
3545/ Comfeel Plus Transparent Dressing 20cmx20cm 18-12-1894
03545
g%gfﬂ Comfeel Plus Transparent Drassing 21,5cmx21,5em 08-10-2008
3547/ Comfeel Plus Transparent Dressing Semxisom 18-12-1944
03547
3548/ Comfeel Plus Trangparent Dressing Scmx25cm 19-12-1994
035458
gggﬁ Comfeel Plus Sacral Transparent Dressing | 17cmx17cm 02-01-1998
33350/ Comfeel Plus Pressure Relief 7om 08-03-2016
333500
33353 Comfeel| Plus Pressure Relief 10 cm 08-03-2016
333530
33356 Comfeel Plus Pressure Reliaf 15 cm 08-03-2016
33146 Comfeel Plus 4 cm x 6 cm 21-04-2016
331460
3311 Comfesl Plus 10 cm % 10 cm 21-04-2016
331100
33281 Comfeal Plus 13emx13ecm 21-04-2018
33115/ Comfeel Plus 15emx 15 cm 21-04-2016
231150
33294 Comfeal Plus 18emx 18 cm 21-04-2016
33120/ Comfeal Plus 20 cmx 20 cm 21-04-2016
331200 )
33297 Comfasl Plus 225¢cmx 22.5cm 21-04-2016
33285/ Comfeel Plus, Sacral 17cmx 17 cm 21-04-2016
332850
33280 Comfeel Plus Contour 6 cm x B em 20-04-2016
332800
33283 Comfeel Plus Contour Bemx 11 em 21-04-2016
33530 Comfeel Plus Transparant Scmx 7 ocm 18-08-2016
235300
33547/ Comfeel Plus Transparent Scmx 16 cm 18-08-2016
J3547/
335470
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33548 Comfeel Plus Transparent 5cm x 25 cm 18-08-2016
33536/ Comfeel Plus Transparent 9cmx 14 cm 18-08-2016
335360

33537 Comfeel Plus Transparent 9cmx 25 cm 18-08-2016
33533/ Comfeel Plus Transparent 10cmx 10 cm 18-08-2016
335330

33517 Comfeel Plus Transparent 13ecmx 13 cm 18-08-2016
33539/ Comfeel Plus Transparent 15ecmx 15 cm 18-08-2016
335390

33542 Comfeel Plus Transparent 15emx 20 cm 18-08-2016
33518 Comfeel Plus Transparent 18 cm x 18 cm 18-08-2016
33545 Comfeel Plus Transparent 20 cm x 20 cm 18-08-2016
33538 Comfeel Plus Transparent 22.5cmx 22.5 cm 18-08-2016
33586 Comfeel Plus Transparent, Sacral 17 cm x 17 cm 18-08-2016

Data. 1 wrzesnia  Podpis:
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

MULTlabsorb
kompres wysokochtonny, wtékninowo-celulozowy, niejatowy

rozmiary*: od 10cm x 10cm do 20cm x 25cm
(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-21-1.1.1.b-1.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 4 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968 M040299FA

przewidziane zastosowanie: Wyréb przeznaczony do odprowadzenia wysieku z silnie sgczacych ran oraz jako opatrunek
po interwencjach chirurgicznych.

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-21-1.4.c-1.1 — zatacznik nr 3.

PRODUCT MANAGEK

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021r. ZA’?"S nzww%uaﬁpzo?
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imie i nazwisko: Wioletta Gajda W%}é&*ga)de V3

stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€
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MULTlabsorb S zat.nr3 dop.2 pp. 23

( // kompres wysokochtonny, wtokninowo- wydanie
! data: 2020-09-13

celulozowy, jatowy

ZARYS TD-21 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Zewnetrzne opatrywanie ran — jako bariera
mechaniczna, odprowadzenie wysieku z silnie
sgczacych ran oraz jako opatrunek po interwencjach
chirurgicznych

WEASCIWOSCI: - —_—

= Nieprzylepny opatrunek chtonny wykonany z widkniny
i celulozy

= Posiada budowe warstwowa: wiéknina — warstwa
celulozy — pulpa celulozowa

= Zapewnia zwiekszong zdolnos¢ absorpcyjng dzieki
wysokochtonnemu wktadowi z celulozy

= Struktura opatrunku pozwala na swobodne
przedostanie sie wysieku do znajdujacego sie
wewngtrz wktadu chfonnego

= Zewnetrzna wtoknina koloru niebieskiego stanowi
nieprzemakalng dla ptynow warstwe spodnig
kompresu

= Moze petni¢ role opatrunku pierwotnego, jak i
wtérnego

= Wymaga pokrycia materiatem opatrunkowym
przylepnym lub mocujacym

= Dostepne rozmiary: 10 cm x 10cm, 10 cm x 20 cm, 20
cmx25cm,20cm x40 cm

= Chtonnos¢: 10 cm x 20 cm — min. 90g/szt.

= Jatowy

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE

NUMER OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR S O HANDLOWE KARTONIK TRANSPORTOWE
ABD1010-S 10cmx 10 cm 1 szt 25 szt. 24 x 25 szt.
ABD1020-S 10cmx 20 cm 1 szt 25 szt. 18 x 25 szt.
ABD2025-S 20cm x 25cm 1 szt. 15 szt. 18 x 15 szt.
ABD2040-S 20cm x40 cm 1 szt. 8 szt. 12 x 8 szt.
Opracowanie: W.G. - Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. strona1/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

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

paraffiNET
sterylne opatrunki parafinowe z gazy / sterile paraffin gauze dressings
klasy lla, reguta 4 / of class lla, rule 4

rozmiar/ size: szerokos¢ od/ width from 1 cm do/to 19 cm
dtugos¢ od/ lenght from 5 cm do/ to 700 cm

(szczegtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-14 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-14, 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-14 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-14 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréb wymieniony w ninigjszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-14.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-14.

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

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

o PRODUCTMANAGER .

VY Whoenadda” VAL

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:

Zabrze, 14.05.2021
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wydanie |

(7/ opatrunek gazowy nasaczony parafing,
! i data: 2016-06-03
ZARYS jatowy

TD-14 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Utrzymanie prawidtowej wilgotnosci w ranie

= Zapobieganie wysuszaniu i maceradji skory na obrzezach rany

= Zalecany do stosowania na rany niezainfekowane

= Opatrywanie ran przewlektych: owrzodzen roznego typu,
odlezyn

= Leczenie ran chirurgicznych, oparzeniowych, miejsc pobrania i
natozenia przeszczepdw skornych, uszkodzen naskorka,
skaleczen

= Zabezpieczanie przed popromiennym uszkodzeniem skory

WEASCIWOSCI:

= Opatrunek siatkowy wykonany z gazy bawetnianej o duzych
oczkach pokryty parafing

= Struktura materiatu nosnego pozwala na swobodne
przedostawanie sie wysieku do pokrywajgcego go opatrunku
wtornego

= Pokrycie warstwg parafiny sprawia, ze nie przywiera do rany,
co umozliwia bezbolesng zmiane opatrunku

= Neutralne wiasciwosci parafiny pozwalajg na stosowanie
opatrunku w potaczeniu z innymi preparatami zawierajgcymi
substancje lecznicze lub $rodki antyseptyczne

= Moze byc¢ dowolnie ksztattowany oraz przycinany w
aseptyczny sposob

= Wymaga pokrycia opatrunkiem o wiasciwosciach chtonnych
np. kompresem, opatrunkiem wysokochtonnym, pianka
poliuretanowa

= Nieprzylepny, konieczne umocowanie za pomoca przylepca,
bandaza lub siatki opatrunkowe;j

= Hipoalergiczny

= Jatowy
ROZMIAR | KOD
OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KAT':LLJ(,\)AGE(F;WY ROZMIAR JEDNOSTKOWE ZBIORCZE TF?;I\?:I?OV;Qg\l/E/E
PAPIER-FOLIA ALUMINIOWA KARTONIK
PAR-01 5cmx5cm 1 szt. 10 szt. 50 x 10 szt.
PAR-02 10 cm x 10 cm 1szt. 10 szt. 50 x 10 szt.
PAR-06 10 cm x 40 cm 1szt. 10 szt. 50 x 10 szt.
PAR-07 15 cm x 20 cm 1szt. 10 szt. 50 x 10 szt.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

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

KOMPRI lux S

kompresy z gazy bez nitki RTG, jatowe

zat.nr3dop. 2 pp. 2.3

rewizja 4

data: 2021-07-29

TD-12

zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA:

ZASTOSOWANIE:

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

= jako materiat inwazyjny stosowany srodoperacyjnie do absorpcji

krwi i ptyndw ustrojowych z ran operacyjnych

WEASCIWOSCI:

= wykonane z hydrofilowej gazy bawetnianej, bielonej metoda

bezchlorowa z uzyciem wody utlenionej

=  posiadajg podwdjnie podwijane brzegi tzw. sktadanie typu ,ES”
zapobiegajgce wysnuwaniu sie luznych nitek
= okres trwatosci: 5 lat

ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ROZMIAR | KOD

NUMER KATI\,IALEgIC!]E (I;WY OPAKOWANIE | OPAKOWANIE
KAs:cr:rI;/(l)ifa(zj\;W sterylizacja ROZMIAR Llll(l:'EEBI? V\Il_,ll-\CRZS‘%IQN JEDNOSTKOWE | HANDLOWE TI(R) /-I\DIG;(I? (;,;¢S:II\E/E
tlenkiem etylenu para V\_/odna w r.1adci-s'nieniu w PAPIER-FOLIA KARTONIK
procesie w petni walidowanym
GS1705081-S - 5cmx5cm 17 8 1 szt. 50 x 1 szt. 30 x 50 opak.
GS1705082-S GS1705082-SS 5cmx5cm 17 8 2 szt. 50 x 2 szt. 16 x 25 opak.
GS1705083-S GS1705083-SS 5cmx5cm 17 8 3 szt. 50 x 3 szt. 16 x 50 opak.
GS1705085-S GS1705085-SS 5cmx5cm 17 8 5 szt. 20 x 5 szt. 16 x 20 opak.
GS17050810-S GS17050810-SS 5cmx5cm 17 8 10 szt. 40 x 10 szt. 10 x 40 opak.
GS17050820-S GS17050820-SS 5cmx5cm 17 8 20 szt. 20 x 20 szt. 10 x 20 opak.
GS1775081-S - 7,5cmx7,5cm 17 8 1 szt. 50 x 1 szt. 30 x 50 opak.
GS1775082-S GS1775082-SS 7,5cmx7,5cm 17 8 2 szt. 50 x 2 szt. 12 x 50 opak.
GS1775083-S GS1775083-SS 7,5cmx7,5cm 17 8 3 szt. 50 x 3 szt. 12 x 50 opak.
GS1775085-S GS1775085-SS 7,5cmx7,5cm 17 8 5 szt. 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
GS17750810-S GS17750810-SS 7,5cmx7,5cm 17 8 10 szt. 40 x 10 szt. 10 x 40 opak.
GS17750820-S GS17750820-SS 7,5cmx7,5cm 17 8 20 szt. 20 x 20 szt. 10 x 20 opak.
GS1710081-S - 10cm x 10 cm 17 8 1 szt. 50 x 1 szt. 30 x 50 opak.
GS1710082-S GS1710082-SS 10cm x 10 cm 17 8 2 szt. 50 x 2 szt. 8 x 50 opak.
(GS1710083-S (GS1710083-SS 10cmx10cm 17 8 3 szt. 50 x 3 szt. 8 x 50 opak.
GS1710085-S GS1710085-SS 10cm x 10 cm 17 8 5 szt. 50 x 5 szt. 8 x 50 opak.
GS17100810-S GS17100810-SS 10cm x 10 cm 17 8 10 szt. 40 x 10 szt. 10 x 40 opak.
GS17100820-S GS17100820-SS 10cmx 10 cm 17 8 20 szt. 20 x 20 szt. 6 x 20 opak.
GS1705122-S GS1705122-SS 5cmx5cm 17 12 2 szt. 50 x 2 szt. 16 x 50 opak.
GS1705123-S GS1705123-SS 5cmx5cm 17 12 3 szt. 50 x 3 szt. 16 x 50 opak.
GS1705125-S GS1705125-SS 5cmx5cm 17 12 5 szt. 20 x 5 szt. 16 x 20 opak.
GS17051210-S GS17051210-SS 5cmx5cm 17 12 10 szt. 20 x 10 szt. 12 x 20 opak.
GS17051220-S GS17051220-SS 5cmx5cm 17 12 20 szt. 20 x 20 szt. 10 x 20 opak.
GS1775122-S GS1775122-SS 7,5cmx7,5cm 17 12 2 szt. 50 x 2 szt. 18 x 50 opak.
GS1775123-S GS1775123-SS 7,5cmx7,5cm 17 12 3 szt. 50 x 3 szt. 12 x 50 opak.
Materiat mquetingowy przeznaczony dla oséb Wykonujqcych zawod medyczny. strona1/2
Opracowanie: W.W. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01
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KOMPRI lux S

kompresy z gazy bez nitki RTG, jatowe

zat.nr3dop. 2 pp. 2.3

rewizja 4

data: 2021-07-29

ZARYS TD-12 zmiana: 2023-02-01
GS1775125-S GS1775125-SS 7,5cmx7,5cm 17 12 5 szt. 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
GS17751210-S GS17751210-SS 7,5cmx7,5cm 17 12 10 szt. 40 x 10 szt. 10 x 40 opak.
GS17751220-S GS17751220-SS 7,5cmx7,5cm 17 12 20 szt. 20 x 20 szt. 10 x 20 opak.
GS1710123-S GS1710123-SS 10cm x 10 cm 17 12 3 szt. 50 x 3 szt. 8 x 50 opak.
GS1710125-S GS1710125-SS 10cm x 10 cm 17 12 5 szt. 20 x 5 szt. 8 x 20 opak.
GS17101210-S GS17101210-SS 10cm x 10 cm 17 12 10 szt. 20 x 10 szt. 6 x 20 opak.
GS17101220-S GS17101220-SS 10cmx10cm 17 12 20 szt. 20 x 20 szt. 4 x 20 opak.
GS171020123-S (GS171020123-SS 10cm x 20 cm 17 12 3 szt. 50 x 3 szt. 8 x 50 opak.
GS171020125-S GS171020125-SS 10cm x 20 cm 17 12 5 szt. 20 x 5 szt. 8 x 20 opak.
GS1710201210-S GS1710201210-SS 10cm x20cm 17 12 10 szt. 10 x 10 szt. 8 x 10 opak.
GS1705163-S GS1705163-SS 5cmx5cm 17 16 3 szt. 50 x 3 szt. 16 x 50 opak.
GS1705165-S GS1705165-SS 5cmx5cm 17 16 5 szt. 30 x 5 szt. 12 x 30 opak.
GS1775163-S GS1775163-SS 7,5cmx7,5cm 17 16 3 szt. 50 x 3 szt. 12 x 50 opak.
GS1775165-S GS1775165-SS 7,5cmx7,5cm 17 16 5 szt. 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
GS17751610-S GS17751610-SS 7,5cmx7,5cm 17 16 10 szt. 16 x 10 szt. 12 x 16 opak.
GS1710163-S GS1710163-SS 10cm x 10 cm 17 16 3 szt. 50 x 3 szt. 8 x 50 opak.
GS1710165-S GS1710165-SS 10cmx 10 cm 17 16 5 szt. 30 x 5 szt. 6 x 30 opak.
GS17101610-S GS17101610-SS 10cm x 10 cm 17 16 10 szt. 20 x 10 szt. 8 x 20 opak.
GS171020163-S GS171020163-SS 10 cm x 20 cm 17 16 3 szt. 50 x 3 szt. 4 x 50 opak.
GS1710201610-S GS1710201610-SS 10 cm x 20 cm 17 16 10 szt. 10 x 10 szt. 8 x 10 opak.
GS179020062-S GS179020062-SS 90 cm x20cm 17 2 szt. 40 x 2 szt. 4 x 40 opak.
GS179020065-S GS179020065-SS 90cm x20cm 17 5 szt. 16 x 5 szt. 4 x 16 opak.
GS179040062-S GS179040062-SS 90 cm x40 cm 17 2 szt. 20 x 2 szt. 4 x 20 opak.
Materiat mquetingowy przeznaczony dla oséb Wykonujqcych zawod medyczny. strona2/2
Opracowanie: W.W. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

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

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

rozmiar/ size: od/ from5cm x5 cm do/to 10 cm x 20 cm
ilos¢ nitek/ number of threads: od/ from 13 do/to 17
ilos¢ warstw/ number of plies: od/ from 8 do/to 24
wersja/ version: z nitka lub bez nitki RTG/ with or without X-ray thread
(szczegtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-12 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /

detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-12, point 1, 5ubpornr 1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

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

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

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

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

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

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

(podpis/signature)

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


mailto:zarys@zarys.pl

(. KOMPRI IUX zat.nr3dop.2pp.2.3
danie Il

//‘ kompres gazowy bez nitki RTG, niejatowy oo

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

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

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

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

WEASCIWOSCI:

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

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

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

ROZMIAR | KOD

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

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

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

rev.2021.01
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KOMPRI lux
kompres gazowy bez nitki RTG, niejatowy

zat.nr3dop.2pp.2.3

wydanie I

data: 2017-01-31

ZARYS TD-12 zmiana z dnia: 2021-12-22
GS1710125 10 cm x 10 cm 17 12 500 szt. 4 x 500 szt.
GS171020121 10 cm x 20 cm 17 12 100 szt. 20 x 100 szt.
GS1705161 5cmx5cm 17 16 100 szt. 96 x 100 szt.
GS1775161 7,5cmx7,5cm 17 16 100 szt. 60 x 100 szt.
GS1710161 10 cm x 10 cm 17 16 100 szt. 40 x 100 szt..
GS171020161 10 cm x 20 cm 17 16 100 szt. 20 x 100 szt.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

elastoNET

elastyczna siatka opatrunkowa, niejatowa

rozmiary*: od 1 do 14

dtugosc*: Tm; 10m

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

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

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

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

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

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

D:‘ Ir"‘ MA\AGE;_

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 . ZAM {"twwgﬁplo’?ﬂ

imie i nazwisko: Wioletta Gajda A %W”J" WL

stanowisko: Product Manager TR
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

TD-45-].2.c-2.1

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

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

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

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

WEASCIWOSCI

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

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

= dostepna w wersji: 1 moraz 10 m

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

= dtugosc¢ w stanie rozciggnietym 10 m: 25 m

= jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE
PRZEZNACZENIE JEDNOSTKOWE
(HANDLOWE)

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

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

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

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

stronal/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

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

elastoBAND FLEX S

opaski elastyczne / elastic bandages
klasy | sterylnej, reguta 1/ of class I sterile, rule 1

rozmiar/size: od/from 8 cmx4mdo/to 15cm x5 m

(szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-45 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-45 point 1, subpoint 1. I appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-45 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaradji
covered by the Technical Files TD-45 — 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-45.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-45.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

PRODUCT MANAGER
ZA#VS intermapdral Groug/ép zng,c k.

A W AL

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

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


mailto:zarys@zarys.pl

elastoBAND FLEX S zat.nr 3 dop. 2 pp. 2.3

( % opaska podtrzymujaca elastyczna, tkana rewizja 2
‘ jatowa data: 2020-05-05
/ARYS

TD-45 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialno$cia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE: f

= ostoniecie otwartej rany badz zranienia, aby zapobiec
zanieczyszczeniu ze srodowiska oraz kontrolowac krwawienie
(jesli wystepuje)

= ustabilizowanie wbitego przedmiotu w dowolng czesc ciata
podczas udzielania pierwszej pomocy

= umozliwia odpowiednig regulacje ucisku opatrunku na ranie

= jako opaska podtrzymujaca rozlegte opatrunki na koniczynach,
gtowie i tutowiu, szczegdlnie w miejscach, gdzie opaska
nieelastyczna moze sie zsuwac

= w terapii kompresyjnej wspomagajacej krazenie zylne, przy
ostrych i chronicznych obrzekach zastoinowych, owrzodzeniach
podudzi i zakrzepowych zapaleniach zyt, terapeutycznie oraz
po operacjach zylakéw koriczyn dolnych

= jako opaska uciskowa do unieruchamiania stawow lub innych
czesci ciata po urazach skreceniach i uszkodzeniach uktadu
kostno-stawowego

= po zabiegach operacyjnych do zabezpieczania i wzmacniania
powtok skérnych

= gdy opatrywanie rany uwarunkowane jest zachowaniem
szczegolnych warunkow aseptycznych np. sala operacyjna

= jako bandaz sportowy

WEASCIWOSCI:

= opaska podtrzymujgca elastyczna, tkana

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

= delikatna, lekka

= dobrze dopasowuje sie do ksztattéw ciata

=  wyposazona w zapinke do umocowania (szeroko$¢ 15 cm
wyposazona w 2 zapinki)

= jatowa -sterylizowana tlenkiem etylenu

= okres trwatosci: 5 lat

ROZMIAR I KOD

NUMER ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE HANDLOWE OPAKOWANIE
KATALOGOWY PAPIER-FOLIA KARTONIK TRANSPORTOWE
OES08400P-E 8cmx4m 1 szt. 32 x 1 szt. 6 x 32 szt.
OES10400P-E 10cm x4 m 1 szt. 32 x 1 szt. 6 x 32 szt.
OES12400P-E 12cmx4m 1 szt. 32 x 1 szt. 6 x 32 szt.
OES15400P-E 15cmx4m 1 szt. 32 x 1 szt. 6 x 32 szt.
OES08500P-E 8cmx5m 1 szt. 32 x 1 szt. 6 x 32 szt.
OES10500P-E 10cmx5m 1 szt. 32 x 1 szt. 6 x 32 szt.
OES12500P-E 12cmx5m 1 szt. 32 x 1 szt. 6 x 32 szt.
OES15500P-E 15cmx5m 1 szt. 32 x 1 szt. 6 x 32 szt.

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

stronal/1




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

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

GAZA lux
niesterylna gaza opatrunkowa / non-sterile dressing gauze
klasy lla, reguta 7 / of class lla, rule 7

rozmiar/ size: 0,9x100 m
ilos¢ nitek/ number of threads: od/ from13 do/to 17

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

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

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

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

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

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

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

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
PRODUCT MANAGER
ZA:é"S [‘RQ‘UW @Oug/i;‘zng;c&
Y Whde g UL
{podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

zat.nr3dop.2 pp.2.3
// GAZA |UX o wydanie I
( 7 gaza opatrunkowa, niejatowa data: 2017-01-31
ZARYS TD-12 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Po dostosowaniu ksztattu, rozmiaru i wyjatowieniu
0gdlne opatrywanie ran w warunkach
ambulatoryjnych, na blokach operacyjnych,
oddziatach zabiegowych

WEASCIWOSCI:

= Wykonana z hydrofilowej 100% gazy bawetniane),
bielonej metoda bezchlorowg z uzyciem wody
utlenionej

= Posiada jednorodng strukture, na powierzchni gazy
nie wystepuja luzne widkna

= Miekka i bardzo chtonna

= Moze byc docinana i formowana w celu uzyskania
pozadanego rozmiaru i ksztattu

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

= Dostepna nitkowos¢: 13, 17

= Liczba sztuk w opakowaniu: 1

ROZMIAR | KOD
NUMER ROZMIAR LICZBA J(E)DPGEOSTWKA(\)'\\I/:/EE OPAKOWANIE
KATALOGOWY NITEK WOREK EOLIOWY TRANSPORTOWE
GR1309100 0,9 m x 100 m 13 1szt. 5x1szt.
GR1709100 0,9 m x 100 m 17 1szt. 5x1szt.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

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

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

NONVI lux, NONVI lux S

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

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

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

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

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

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-13 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-13, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

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

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

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

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

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

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

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

PRODUCT MANAGER
ZA?'S ntemagp@ G’DUC’/SDJnggc_L

VW Wigeeadas™ UL

(podpis/signature)

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


mailto:zarys@zarys.pl

zat.nr3dop.2pp.23

NONVI |ux S

kompres wtdkninowy, jatowy
TD-13

wydanie I
data: 2017-01-31

zmiana z dnia: 2021-12-22

(%

ZARYS

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

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

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

WEASCIWOSCI:

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

= 4-warstwowy

= Miekki, niestrzepiacy sie i wytrzymaty

ROZMIAR | KOD

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

tlenkiem etylenu wodna
NLO52-S NLO52-SS 5cmx5cm 30 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 60 x 25 opak.
NLO53-S NLO53-SS 5cmx5cm 30 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 45 x 25 opak.
NLO55-S NLO55-SS 5cmx5cm 30 g/m? 5 szt. 25 x 5 szt. 36 x 25 opak.
NLO510-S NLO510-SS 5cmx5cm 30 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 32 x 10 opak.
NLO52-S-40 NLO52-SS-40 5cmx5cm 40 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 60 x 25 opak.
NL053-S-40 NLO53-SS-40 5cmx5cm 40 g/m? 3 szt 25 x 3 szt. 45 x 25 opak.
NL055-5-40 NL055-SS-40 5cmx5cm 40 g/m? 5 szt. 25 x 5 szt. 24 x 25 opak.
NL0510-5-40 NL0510-55-40 5cmx5cm 40 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 32 x 10 opak.
NL752-S NL752-SS 75cmx7,5cm 30 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 48 x 25 opak.
NL753-S NL753-SS 75cmx7,5cm 30 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 36 x 25 opak.
NL755-S NL755-SS 75cmx7,5cm 30 g/m? 5 szt. 25 x5 szt. 24 x 25 opak.
NL7510-S NL7510-SS 75cmx7,5cm 30 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
NL752-5-40 NL752-55-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 48 x 25 opak.
NL753-5-40 NL753-55-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 24 x 25 opak.
NL755-5-40 NL755-55-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 5 szt. 25 x 5 szt. 18 x 25 opak.
NL7510-5-40 NL7510-S5-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
NL7520-S-40 NL7520-SS-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 20 szt. 5 x 20 szt. 12 x 5 opak.
NL102-S NL102-SS 10 cm x 10 cm 30 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 30 x 25 opak.
NL103-S NL103-SS 10 cm x 10 cm 30 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 24 x 25 opak.
NL105-S NL105-SS 10 cm x 10 cm 30 g/m? 5 szt 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
NL1010-S NL1010-SS 10 cm x 10 cm 30 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
NL102-5-40 NL102-55-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 30 x 25 opak.
NL103-S-40 NL103-5SS-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 18 x 25 opak.
NL105-5-40 NL105-55-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 5 szt 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
NL1010-S-40 NL1010-SS-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
NL1020-5-40 NL1020-55-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 20 szt. 5x 20 szt. 12 x 5 opak.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1
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rev.2021.01




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
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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:
- Manufacturer:

Adres:

ZARYS .

SRN:

ZARYS International Group spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

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

(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: TillystraBBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
PRODUCT MANAGER
MWanmn
(AT Y e
(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

OStONA NA APARATURE MEDYCZNA zat.nr i::.:azz pp. 2.3
W KSZTAtCIE WALCA J

ALPHAtex jatowa
TD-11 zmiana: 2022-09-08

data: 2017-10-19

WYTWORCA: ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych
= Do sterylnego zabezpieczenia urzgdzen medycznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynow oraz drobnoustrojéw

WEASCIWOSCI:
=  Ostona ptaska, dtuga
. Z folii PE

= Wyposazona w gumke umozliwiajgca stabilizacje ostony na urzadzeniu

= Nieprzemakalna na catej powierzchni

=  Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

= Sterylna, jednorazowego uzytku

=  Niepalna

=  Niepylaca

= Nie zawiera lateksu

= Opakowanie folia — papier

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

Y

70x80cm 90x100cm 80x150cm

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMEREATALOGOWY ROZMIAR JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
AT-SP-S 14 70cm x 80cm 1 szt. 100 szt.
AT-SP-S 15 90cm x 100cm 1 szt. 50 szt.
AT-SP-S 16 80cm x 150cm 1 szt. 50 szt.
Opracowanie: K.I. — Product Manager 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.2021.01
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