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

Dokument
- e 3 podpisany przez
Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny: / Sebastian
Maziarz
BETAtex l Data: 2023.11.07
Termiczne okrycie pacjenta® Z ARYS 11:56:26 CET

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-57-1.1.1.b-1 — Identyfikacja - zatacznik nr 1, dane
partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatacznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T020103GX

przewidziane zastosowanie: Wyrob jednorazowego uzytku przeznaczony do okrycia pacjenta w celu zapobiegania
hipotermii okotooperacyjnej, stosowany jako izolator do ochrony przed wychtodzeniem spowodowanym uposledzeniem
mechanizmu termoregulacji oraz w celu uzyskania normotermii u pacjenta.

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-57-1.4.c-1 — zatacznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 1. ZARYS I iv& %.700.5pk.
imie i nazwisko: Aneta Kotaziriska , 3%@’&;&)&\%
\£~ “Aneta KofzziiTska
stanowisko: Product Manager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tiem / Piease fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwoérca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dzialainoé¢ lecznicza / Entity performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

Ooooooooooe

P - padmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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Zabrze

Pod Borem 18

Joanna Skiba-Klyta 32 376 07 08

jakosc@zarys.pl

[[] 1% -..importera/ ... importer
[] o -..dystybutora/ .- distributor
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Bt ST ] -y .
- Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or pracedure pack
0 - ... $wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
L - ... laboratorium wytwarzajaoe na swaéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - ... podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

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

Miasto / City zabrze Data / Date 2021-06-10 'I(ﬂ
RO N
ZARYS In -9 0.0.5p K.
f
Nazwisko / Name Robert Zyweczyk Podpis / Signature
S~
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Zatacznik nr 2

Formularz dia aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestaw6w zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypehia¢ tylko pola z biatlym tlem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze / First [] zmiana /Change

Wyréh oznakowany znakiem CE [] wyréb na zaméwienie [ system lub zestaw zabiegowy
{noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

D 1. Aktywny wyréh medyczny do implantacii / Active implantable medical device 1

[V12.  wyréb medycay kiasy 1/ Class | mediica! device

[J3  wyréb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

[J4  wyréh medycany kiasy I z funkcia pomiarows / Class 1 medical device with measuring function

D L Wyr6b medyczny Klasy 1 z funkcja pomiarows, steryiny / Cass } medical device with measuring funciion, sterile

E] 6. Wyrob medycziny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Clase J medical device, reusable surgical

[J7. wyréb medyczny kiasy 1a / Class Da medical device

[Js. wyréb medyczny kiasy TXb / Class 11b medical device

[Je.  wyréb medycany kiasy II1 / Class 11} medical device

D 10. Produkt, o ktorym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:

[]1. dyrektywa 90/385/EWG
[J2. dyrektywa 93/42/EWG

3. rozporzadzeniem 2017/745

BETAtex
Termiczne okrycie pacjenta / Thermal patient cover

| 2.010 Inne nazwy tego same i 59 oF ¥

;' :_.r ¥ -" .'_"_7_’4:. T-_.

T E AR WSS =T
12 Grupa rodzajowa wyrobd

niejatowe termiczne okrycia pacjenta / non-sterile thermal patient covers
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / identification of device (cont.)

'2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2018 Kod rodzajowy wg MJ nomenklatury
Cole of gepenc device groupaccoshing to sppled Immendature

Narmse ol applied, ilemationally recsgoiced nomancstinre
GMDN 40488
Krétki opis wyrobl | Jego przewidziane 2astosowanie / Siiort description and intended purpase of thedene ™ E
2,015 W jezyku miejscowym - po polsku / [n focl languages - in Polish 2.016 Poanglelsku | In Fnglsh d

Cover is made of non-woven fabric with
polyester filling. It has ultrasound seams on
the whole surface. The cover can be heated up
in heating device.

Disposable device intended to cover the

Okrycie wykonane z widkniny z poliestrowym
wypelnieniem. Posiada szwy ultradiwie¢kowe na
calej powierzchni. Okrycie mozna podgrzac¢ w
urzadzeniu podgrzewajacym.

Wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do
okrycia pacjenta w celu zapobiegania patient to prevent perioperative hypothermia,

hipotermii okolooperacyjnej, stosowany Jjako used as an insulator to protect against
izolator do ochrony przed wychilodzeniem hypothermia caused by impaired
spowodowanym uposledzeniem mechanizmu thermoregulatory mechanism and to achieve
termoregulacji oraz w celu uzyskania normothermia in the patient.

normotermii u pacjenta.

2.017 Zowinoss sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... Ueﬁi dotyczy)
Confarmity chethed by notified body Anmber . {where applicable }

| _ | -

| €. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych
Identification of contart person for medical incident issues
2018 Tmig ) nazwisko/ [ull name i e o [2019 Teleton/pnond
i 32 376 07 09 I

Iwona Gocyla

| 2.020 E-mail | 2021 Faks/Fu _

reklamacje@zarys.pl [ 32 370 38 08 I
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data / Date 2021-06-10 &

Nazwiska / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrGh
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwirca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pansiwie
czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegOlowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samgq klasyfikacie,
- wspding ocene zgodnosd wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobGw oznacza zbiér wyrobow o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegblnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réinig sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Spodenki do kolonoskopii*

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-5.2 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T0306RD

przewidziane zastosowanie: Wyrob jednorazowego uzytku noszony przez pacjentéw podczas zabiegu kolonoskopii.

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

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

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-5 — zatacznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 . ZARYS ,\ e 3
imie i nazwisko: Aneta Kotaziriska AWLOND s
\~ “Aneta Kofeziffsk
stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

Zatacznik nr 2

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

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

1

2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number

2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

Pierwsze / First [J zmiana /Change

2.005

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajgce zmianie
In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type
Wyrob oznakowany znakiem CE E] Wyrob na zaméwienie

CE marked device Custom-made device

D System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2.007 Kilasyfikacja / Classification

Oa.
]2
Os.
Oa.
Os.
[Js.
s
Os.

Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

Wyréb medyczny klasy Ila / Class IIa medical device
Wyréb medyczny klasy IIb / Class I1b medical device
Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device

Reguta (jesli dotyczy)

2.008 o e (where applicable)

1

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BETAtex spodenki do kolonoskopii

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

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

ID: 3424 2353 4741 WM1_F2_1.2
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B. Identyﬁl@acja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.012 Nazwa zaétosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenciature

2,013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

Code of generic device group according to applied nomenclature

GDN i 16499
Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device =7
2,014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 2.015 Po angielsku / In English
* Wykonane z widkniny polipropylenowej o - Made of polypropylene non-woven or SMS non-

gramaturze lub widkniny SMS woven

* Krétkie spodenki z rozcieciem - Shorts with incision at the back

* Przeznaczone do stosowania przez pacjentdéw I - To be used by patients during colonoscopy
podczas zabiegu kolonoskopii | procedure

- Rozmiar uniwersalny - Universal size

* Wymiary: 60 cm x 130 cm - Dimensions: 60 cm x 130 cm

* Kolor:granatowy, niebieski - Disposable

- Jednorazowego uzytku - Non-sterile

* Niesterylne

2.016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197
C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imie i nazwisko / Full name 2.018 Telefon / Phone

JOANNA SKIBA-KLYTA 32 3760705

2.019 E-mail 2.020 Faks/ Fax

joanna klyta@zarys.com.pl
ID: 3424 2353 4741 WM1_F2_1.2 Strona/Page 2/3




D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please ptwlde information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2,021 Nazwa hﬂ;!dlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwdrcy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device - Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
i Name and address of authorised
representative (where applicable)

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

Miasto / City ZABRZE Data / Date 2014-10-16
Predes Zatzadu
. . . GCZM. Sp.z 0.0.
Nazwisko / Name DARIUSZ SOCHA Podpis / Signature i

Barius? Socha

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb

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

- jednego wytwdrce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,

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

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosi,

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

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku poiskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code
PL/CAO1
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[J3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.011

W - Wytwérca / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative !
1

[Jt - importer / Importer ;
|

[Jo - pystrybutor / Distributor

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

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

|:] 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
i PL
1.015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full |
GORNOSLASKA CENTRALA ZAOPATRZENIA MEDYCZNEGO ZARYS SP. Z 0.O.
1.016 Nazwa wytwércy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
ZARYS
1.017 Miasto/ City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
ZABRZE 41-808
1.019 Ulica, nr / Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
POD BOREM 18
Osoba do kontaktu / Contact person
1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
DARIUSZ SOCHA 32 3760720
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax

zarys@zarys.com.pl

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... §0 [11 -—tmportern . importer
[Jo -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
ID: 44628390 3128 WM1_F1_1.2 Strona-Page 2/3




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

D Z -...podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 D S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
I:I 0 -..Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the crganization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

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

1.063 Imieg i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

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

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

1.070 Liczba dotaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dofaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listad in attached forms no. 4 0

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

Miasto / City ZABRZE Data / Date 2014-10-14

Preges Za
M. YS z 0.0.
Nazwisko / Name DARIUSZ SOCHA Podpis / Signature GCL

ocha

ID: 44628390 3128 WM1_F1_1.2 Strona - Page
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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 wyrdb medyczny:

BETAtex
Koszula pacjenta, wtékninowa, niejatowa

Koszula pacjenta, wtékninowa, wigzana, niejatowa
modele*:  Koszula pacjenta, wiékninowa, z wycieciem V, niejatowa
Koszula pacjenta, wtékninowa, z wycieciem Y, niejatowa
Koszula pacjenta, potoznicza, wiékninowa, niejatowa
Koszula pacjenta, wtékninowa, z rzepem, niejatowa
Koszula pacjenta, dziecieca, wtékninowa, niejatowa

(*szczegotowy wykaz wyrobow objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-5.1 — Identyfikacja — zatgcznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T0306RD

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do noszenia przez pacjentdow podczas badan
diagnostycznych oraz opieki okotooperacyjnej/okotoporodowe;.

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

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

Wyréb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-5 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.07.2022 r. t
imie i nazwisko: Aneta Kotaziriska LY LoV QR 4 MOk

stanowisko: Product Manager

C€

podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)



Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 17 -i1- 1 7
DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH

UR.DIM.IMZ.410.00410.2014.JW.2
Goérnoslaska Centrala Zaopatrzenia

I WPENEEO DN!A\% Medycznego ZARYS sp. z 0.0.
E _ _ o (obecnie: Zarys International Group
2097 -1- 26 Sp. z 0.0. Sp. k.)
m1( Y E Ul Pod Borem 18
ZARY i1l Gloup 5p.2 00, spke 41-808 Zabrze

Dotyczy: BETAtex koszula pacjenta, typy:
BETAtex koszula dla pacjenta, wiékninowa, wigzana, niejalowa
BETAtex koszula pacjenta wkladana przez glowe, Spunlace, niejalowa

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (zwany dalej Prezesem Urzedu) w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.410.00410.2014 z dnia 25.04.2014 r. dot. zgloszenia wyrobu, informuje, ze
obowigzek, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 211) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania zgloszenia
wyrobu, tj. w dn. 30.04.2014 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy
zglasza¢ niezwlocznie, nie pdézniej niz w terminie 7 dni od dnia powziecia informacji
0 zmianie.

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

Do wiadomosci:
1. adresat
2.a/a

Szanowni Paristwo, -

informujemy, ze Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w trosce o zapewnienie najwyzszych standardéw $wiadczonych ustug, prowadzi badanie
satysfakcji Klienta. Zachgcamy do wypelnienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu
http://www.urpl.gov.pl/




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Majtki do badan, jednorazowego uzytku, niejatowe*

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-5.3 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T0306RD

przewidziane zastosowanie: Wyrob jednorazowego uzytku noszony przez pacjentéw podczas badarn diagnostycznych.

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

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

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-5 — zatacznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 . ZARYSIA v‘“;_\g:‘i"gi':;'c.z\co.s:.'/_
\ | . N
imie i nazwisko: Aneta Kotazirska  AWLO\S Zua (
L TAneta KofezIrNsKka
stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

{ 1.001 Kod / Code
PL/CAO1

| 1,002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdédw Biobdjczych

| 1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

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

{ 1.004 Kod kraju / Country code
. PL

1.005 - Kod pocztowy | miasto / Postal code and city

| 1.006 Ulica, nr/ Street, no.

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
D 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
E] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detzils

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
i In case of change of entity details please indicate the data being changed

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

D - Dystrybutor / Distributor

O000000®

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying Ol

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD / Lzboratory prog

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

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

ID: 4032 3187 9291

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

wishe 2007 01 30—

./
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1014

PL

Kod kraju / Country code

| 1,015 Nazwa wytwércy, peina / Name of the manufacturer, in full

|

ZARYS International Group spéika z ograniczona odpowiedzialnoscia spdika komandytowa

| 1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbrevisted

| ZARYS

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

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

! Pod Borem 18 l

| Osoba do kontaktu / Contact person

!1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone

| Robert Zywczyk 32 376 07 20

| 1.023  E-mail 1.024 Faks/ Fax
zarys@zarys.com.pl | 32 376 06 91

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representztive, abbrevizted

1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1,031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1,035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
iy _' 4 I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 g
: [J o -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full
1,041 Nazwa Iimportera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbrevizted
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044  Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imig i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax

ID: 4032 3187 9291

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

| 1.050 . :
s ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania

‘- 0 »n N
'

oooo

- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

- ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medicz! device, system or procadure pack

-

- ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD dgvice

| 1.051 Numer referencyjny / Reference number

1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

|

| 1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

| 1.055 Miasto/ City

| 1,056 Kod pocztowy / Postal code |

|

| 1.057 Ulica, nr/ Street, no.
i

| 1.058  Skrytia pocztowa / PO Box |

1

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name

1.060 Telefon/ Phone

1.061 E-mail

1.062 Faks/ Fax |

|
|

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

—G.Identyfikacjapelnomocnika-dziatajgcego-wimieniupodmiotu-dokonujgcego-zgloszenia-tub-powiadomienia—
Identification of the person acting as proxy: for the organization making this notification 7

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Robert Zywczyk

1.064 Miasto / City
Zabrze

1.065 Kod pocztowy / Postal code
41-808

1.066 Ulica, nr/ Street, no.
Pod Borem 18

1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon/ Phone
32 376 07 20

1.069 Faks/ Fax
32 376 06 91

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

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

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1

1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 : 0

1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4

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

Miasto / City Zabrze Data / Date 2017-01-25
, PRO
Nazwisko / Name ) Robert Zywczyk Podpis / Signatur RYS Interniatigral »7 0.0.5pk.
RobgrtZywczyk

ID: 40323187 9291
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Zatacznik nr 2

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

fiolde with a wh harkarmiind anly
ields with a white background only

3

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Pl

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznjika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification
{ 2003 Numer referencyjny / Refersnce number 2,004 Rodzaj zgtoszenia / Notificztion type
[J pierwsze First Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of device detzils please indicate the data being changed

2.005

2.009 Zmiana nazwy handlowej z [BETAtex majtki higieniczne] na [BETAtex Majtki do badan,
jednorazowego uzytku, niejalowe]

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

; Wyrob oznakowany znakiem CE E] Wyrob na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy ;
| CE marked device Custom-made device System or procedure pack !
NS Reguta (jesli do
2.007 Klasyfikacja / Classification 2008 o5 (wh(e’re app,gg‘;‘)ﬂ
DL Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device | 1 |

2. Wyrob medyczny klasy I/ Class I medical device

i D3. Wyrob medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D4. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
DS. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile ‘
DS. Wyréb medyczny klasy ITa / Class 112 mediczl device

I [J7. wyréb medyczny kiasy IIb / Cizss 11b medical device ‘ [
| Ds. Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BETAtex Majtki do badan, jednorazowego uzytku, niejaiowe

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

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

| R e Pk By

] Kancelaris Giowna

ID: 1269 5139 3250 wM1_F2_1f2 20" ’01' 3 0 Strona/Page 1/3
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device {cont.)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklamry | 2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomen datury
Name of epplied, intemationzlly recognised nomenclatur Code of generic device group according to =
UMDNS 17232

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie/’ Short “‘-'—s'-‘;fl‘“, and intended:purpose of the device
2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In lotal language - in Polish { 2.015 Po anglelsku, In English
- Wykonane z widékniny SPunlace lub w}.ékxuny - Made of Spunlace or polypropylene non-woven
polipropylenowej material

- Rozmiar uniwersalny - One size

- Jednorazowego uzytku - Disposable

- Niejalowe - Non-sterile

Wyréb do ochrony pacjenta uzywany w trakcie Device for patient's protection during medical
procedur medycznych, przeznaczony do procedures, designed to prevent a patient from
zapobiegania przenoszeniu na pacjenta pollution and potentially pathogenic
zanieczyszczen oraz potencjalnie microorganisms that inhabit in medical rooms
chorobotwérczych drobnoustrojéw powodujacych and on medical devices which can lead to
chorcby, bytujacych w pomieszczeniach complication of patient's treatment.

medycznych, gabinetach zabiegowych oraz na
sprzetach stanowiacych wyposazenie tych
pomieszczen, mogacych doprowadzié do
powikiania procesu leczenia pacjenta.

SR - - - = a

|
|

- |
| 2.016 2Zgodnoséé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

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

2.017 Imie | nazwisko / Full name | 2.018 Telefon / Phone

| Iwona Gocyla | 32 376 07 09 i

| 2019 E-mail ]zozo Faks / Fax
reklamacje@zarys.com.pl 1 32 370 38 08

1D: 1269 5139 3290 WM1_F2_ 1.2 Strona /Page 2/3
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|

D. Informacje dotyczgce skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

_ Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Piease provide information concerning 2ll medical devices included in the system or_procedure pack

2.021 Nazwa handliowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytworcy 2,023 Nazwa'iadres autoryzowanego
Trade name of device : Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
% Name and address of authorised

representative {where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Zabrze Data / Date 2017-01-25
PR
Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature ZARYS Internatiogal Gy z0o0.spk

Robt{zy.(é,k/

1) Wyroby rdznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb

i zamiesécié w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globainej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,

- wspding ocene 2godnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdliny certyfikat 2godnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handiowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawiergjace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réinia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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DEKLARACIA ZGODNOSCI UE

EU DECLARATION OF CONFORMITY
DZ/IPMD/14K/05.2021

PRODUCENT: WEBER & WEBER SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
MANUFACTURER:  Puricéw, ul. Cieszyriska 229, 43-400 Cieszyn, Polska

DEKLARUJE NA SWOIA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE: / DECLARES UNDER ITS OWN RESPONSIBILITY,
THAT:
IT'S4KIDS JEDNORAZOWE PODKtADY MEDYCZNE DLA DZIECI
IT'S4KIDS DISPOSABLE MEDICAL SHEETS FOR CHILDREN

Opis wyrobu / Device description Kod wyrabu {R(){ZS?;I:;) { Device code BASIC UDI-DI
Niesteryine, bibutowo-foliowe podktady
ochrenne dla dzieci, do jednorazowego [4K33K-48-X (33x48); 14K33N-50-X
uZytku. / Non-sterile, paper+foil (33x50); 14K515-80-X (50x80); 14K51N- | 5907457914KIPMD0O9GW
protective sheets for children, designed 50-X (50x40-50); 14K50K-60-X (50x60).
for single use.
Klasyfikacja wyrobu medycznego: Klasa I, zatgcznik VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745.
Classification of the medical device: Class I, appendix VIl Regulations (EU) 2017/745.,
Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik I1i Il Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Conformity assessment procedure: Appendix Il and Ili Regulations (EU) 2017/745.

wyzej wymieniony wyréb medyczny spetnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych oraz, ze jest zgodny z nastepujacymi
normami zharmonizowanymi: PN-EN SO 13485:2016; PN-EN ISO 14971:2012; PN-EN ISO 10993-
1:2010/AC:2010; PN-EN 62366:2008; PN-EN 1041:2010; PN-EN ISO 15223-1:2017-02.

the above-mentioned medical device meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices and that it complies with the following
harmonised standards: PN-EN SO 13485:2016; PN-EN ISO 14971:2012; PN-EN SO 10993-1:2010/AC:2010;
PN-EN 62366:2008; PN-EN 1041:2010; PN-EN (S0 15223-1:2017-02.

Miejscowosé, data: / Place, date: Puricéw, 25.05.2021 r.

Podpis, stanowisko: Krzysztof Weber, Prezes Zarzadu Podpis, stanowisko: Rafat Weber, Cztonek Zarzadu
Signature, position: Krzysztof Weber, Chairman of the Board Signature, position: Rafaf Weber, Member of the Board




URZAD REJESTRACJI

PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 492-11-00: FAX +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

F

Warszawa, dnia 2005 -03- 1 ¢

WEBER & WEBER Spélka z o.o.
ul. Puncow 330
43-400 Cieszyn

znak sprawy: 3839/04
MedixPro — podklady ochronne
(prosimy w korespondencji zawsze podawa¢ znak sprawy)

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych
informuje, iz na podstawie zgloszenia nr 3839/04 Urzad dokonal wpisu do Rejestru Wyrobow
Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania,
zgodnie z art. 52 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 93
poz. 896) w zwiazku z pierwszym wprowadzeniem do obrotu ponizszego wyrobu
medycznego.

Dane podmiotu odpowiedzialnego:

PL/CAO01 01414/W

Nazwa podmiotu: WEBER & WEBER Spétka z 0.0.

Adres podmiotu: ul. Puncow 330 43-400 Cieszyn

Dane wyrobu:

PL/DR 010470
Nazwa wyrobu: MedixPro — podkltady ochronne, rozmiary: szerokos¢ 33.51.60,100. dtugos¢

wg zamoOwien klienta

Zalaczniki: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych

1 bq k Wyrobdw Medycznych | Produktéw Biobojczyc!
. bra z up. Prezesa

Do wiadomoSci: oy LA

1. 1 egz. - adresat
2.1 egz.-ala

dr inz. Marian Nowicki
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