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% Przyrzad do transfuzji bez ftalanéw Jata: 20230015
ZARYS TD-43 zmiana: N/A

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony do potgczenia z dojsciem dozylnym w
celu podawania krwi i preparatow krwiopochodnych

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z wysokiej jakosci bezlateksowych materiatow,
przy wykorzystaniu najnowoczesniejszych technologii co
gwarantuje bardzo wysoka jakos¢ i bezawaryjne, zgodne z
przeznaczeniem uzytkowanie

=  Dwukanatowy, ostry kolec komory kroplowej ze zmatowiong A
powierzchnig, gwarantuje szczelne i pewne potaczenie z
pojemnikami/workami

= Odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym oraz zamykanga
kolorowsa (czerwong) klapka

= Elastyczna komora kroplowa

= Kroplomierz komory 20 kropli = Iml +/- 0.1ml

= Specjalny filtr do krwi o duzej powierzchni, wielkosci oczek
200pm

= Miekki elastyczny dren o dtugosci min. 150cm ~

= Uniwersalne zakonczenie drenu Luer-Lock zabezpieczone
koreczkiem Air Pass z filtrem hydrofobowym, ktéry
umozliwia wypetnienie drenu bez przypadkowego \
zanieczyszczenia oraz zabezpiecza przed wyciekaniem ptynu

= Precyzyjny, w petni bezpieczny zacisk rolkowy wyposazony w
pochewke na igte biorczg i zaczep na dren do podwieszenia

= Na zacisku rolkowym umieszczona nazwa producenta

= Oba konce przyrzadu zabezpieczone dodatkowo ochronnymi
kapturkami

= Jednorazowego uzytku

- Niepirogenny, nietoksyczny

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Opakowanie jednostkowe typu blister-pack z kolorowym
kodem (czerwonym) identyfikujacym rodzaj przyrzadu

= Zgodnos¢ z norma techniczna:
-ENISO 1135-4

= Okres trwatosci: 5 lat

ROZMIAR | KOD

NUMER WERSJA OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
TS-BF-P Bez ftalanow 1 szt. blister-pack 25 szt. 10 x 25szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny.

Opracowanie: t.W. — Specjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01
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% przyrzad do infuzji, bez ftalanow Jata: 2023.01.12
ZARYS TD-39 zmiana: 2023-02-15

WYTWORCA: ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

=  wyrob przeznaczony do potaczenia z dojsciem dozylnym w
celu podawania ptynéw, roztworow lekéw oraz innych
ptynéw ustrojowych podczas prowadzenia terapii infuzyjnej

\ Y
WEASCIWOSC: “ ’/

wykonany z wysokiej jakosci materiatow, przy wykorzystaniu
najnowoczesniejszych technologii, co gwarantuje bardzo
wysoka jakosc¢ i bezawaryjne, zgodne z przeznaczeniem A
uzytkowanie

= dwukanatowy, czteroptaszczyznowy ostry kolec komory
kroplowej ze zmatowiong powierzchnig, gwarantujacy
szczelne i pewne pofgczenie z pojemnikami z ptynami

= odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym oraz zamykang
niebieska klapka £ 4 *

= elastyczna komora kroplowa o wielkosci 6 cm zaopatrzona w X "«;.\ .
dodatkowe skrzydetka dociskowe utatwiajgce wktucie w g N5
pojemniki z ptynami

= kroplomierz komory 20 kropli=1 ml + 0,1 ml;

= filtr ptynu zabezpieczajacy przed wiekszymi czgsteczkami o
wielkosci oczek 15 um

= precyzyjny, w petni bezpieczny zacisk rolkowy wyposazony w
pochewke na igte biorczg i zaczep na dren do podwieszenia

= na zacisku rolkowym umieszczona nazwa producenta

= miekki elastyczny dren o dtugosci min. 150 cm

= uniwersalne zakonczenie luer-lock zabezpieczone koreczkiem
Air Pass z filtrem hydrofobowym, ktéry umozliwia
wypetnienie drenu bez przypadkowego zanieczyszczenia oraz
zabezpiecza przed wyciekaniem ptynu

=  jednorazowego uzytku

= niepirogenny, nietoksyczny

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanéw

= sterylizowany tlenkiem etylenu

= termin waznosci: 5 lat

= opakowanie jednostkowe typu folia-papier z kolorowym
kodem (niebieskim) identyfikujgcym rodzaj przyrzadu

ROZMIAR | KOD

NUMER
KATALOGOWY WERSJA OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE | OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
IS-BF-P PREMIUM, bez ftalandw 1 szt. 250 x 1 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: G.K. —Specjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01
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Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

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

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

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

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

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

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

s

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

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

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona1z5

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



Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

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

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

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

- Sterylne taczniki do uktadéw oddechowych

- Niesterylne maski anestetyczne

- Steryine maski krtaniowe

- Sterylne maski tlenowe

- Sterylne maski tienowe z dyszag Venturiego

- Sterylne maski tlenowe z workiem

- Sterylne maski tlenowe z nebulizatorem

- Sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos
- Sterylne nebulizatory

- Sterylne dreny tlenowe

- Sterylne cewniki do odsysania

- Sterylne dreny brzuszne

- Sterylne cewniki do karmienia

- Sterylne zgtebniki zotadkowe i dwunastnicze

- Sterylne cewniki urologiczne

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

- Sterylne strzykawki insulinowe

- Sterylne strzykawki tuberkulinowe

- Sterylne igly iniekcyjne

- Sterylne Igty do pendéw

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

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

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

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona2z5
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Ce I'tyfl kat EC TUVRheinland

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

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

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

- Sterylne naktuwacze do pobran krwi
- Sterylne kaniule dozylne

- Sterylne porty bezigtowe

- Sterylne rekawice chirurgiczne

- Sterylne pakiety zabiegowe

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

- Opaski elastyczne

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

- Folie operacyjne

- Opatrunki foliowe

- Opatrunki piankowe

- Opatrunki alginianowe

- Opatrunki chtonne

- Fartuchy chirurgiczne

- Obtozenia chirurgiczne

- Zestawy obtozen chirurgicznych

- Torebki do zbiérki ptynéw

- Cewniki Nelaton

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

TillystraRBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

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

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona3z5
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Certyfikat EC

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

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

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

- Wzierniki ginekologiczne

- Szczoteczki do wymazow cytologicznych
- Worki do zbiérki moczu

- Worki do lewatywy

- Szpatutki laryngologiczne

- Rurki ustno-gardfowe

- Prowadnice do intubagji

- Stabilizatory rurek intubacyjnych

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

- Koreczki do kaniul

- Zaciskacze do pepowiny

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: DD 60139535 0001

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

. ®
TUVRheinland

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

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

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.

Strona4 z5

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




Ce rtyf| kat EC TUVRheinland

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

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

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

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

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

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

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

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

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

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

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona5z5

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