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Product Service

. Dokument
Full Quality Assurance System podpisany
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4) przez Sebastian
(Devices in Class lla, Ilb or Il /l Maziarz
No. G1 041938 0007 Rev. 00 Data.

2023.11.07

/ ARYS 11:56:46 CET

Manufacturer: POLY MEDICURE LIMITED
Plot No. 104-105, Sector-59
HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh
Faridabad, Haryana 121004
INDIA

: = IV Cannula/ Catheter with / without Safety Features, Infusion Sets,
Product Category(les). Burette Infusion Sets, Flow Regulators, Extension Lines, Luer Caps,

Stylet (Obturators), CVP Manometers, Stop cock with/without extension
line, Needle free connectors with/without extension line, Scalp vein
(Winged Infusion) Set (with / without safety features), Insulin Syringe,
Huber Infusion set with / without safety features, Over the Needle (OTN)
Catheter, Arterial Cannula with/without Safety Features, Manifolds
with/without Extension line, Mini-midline Catheter (Peripheral catheter),
Transfusion Pump Set, Luer Adaptors, Blood Bags, Blood Collection Set
with / without Safety Features, Blood Collection Needle & Holder,
Transfusion Sets (BT Sets), Closed Wound Suction Unit, Yankaur
Suction Set (Suction tube and/or Handle), Thoracic Drainage Catheter
(with/without Trocar), Redon Drainage Tube, Abdominal Drainage Set,
Under Water Seal Drainage System, Female catheter, Nelaton catheter,
Foley Balloon Catheter, Irrigation Set, Levins tube, Infant Feeding Tube,
Ryle's Tube, Stomach Tube, Umbilical Catheter, Feeding Bag, Mucus
Extractor with/without Bacterial Filter, Suction Catheter, Nasal Oxygen
Catheter/ Cannula, Oxygen Catheter, Guedel Airways, Endotracheal
Tubes (Plain, Cuffed, Reinforced), Catheter Mount, Oxygen Mask,
Nebulizer Mask, Venturi Mask, Blood Line Set, Fistula Needle with /
without Safety features, Peritoneal Dialysis Transfusion Set, Peritoneal
Dialysis Catheter Kit, High Pressure Vacuum Drainage Bottle.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex .

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: IND2019081_CN
Valid from: 2020-06-17
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-06-17 c
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrale 65 + 80339 Munich « Germany



CERTYFIKA CE

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

System Petnego Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EEC w sprawie wyrobow medycznych (MDD), zatgcznik Il bez (4)

(Produkty w kasie lla, llb lub III)

Nr: G1 041938 0007 Wer. 00

Producent:

Kategorie produktéw:

POLY MEDICURE LIMITED

Plot nr 104-105, Sektor-59

HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh
Faridabad, Haryana 121004

INDIE

kaniula dozylna , kaniula dozylna bezpieczna, cewnik dozylny, cewnik dozylny
bezpieczny, zestawy do infuzji, zestaw do infuzji z biuretg, regulator przeptywu,
przedtuzacze, zatyczki luer, prowadnica (obturator), przyrzagd do pomiaru
osrodkowego cisnienia zylnego, kranik z i bez przedtuzacza, faczniki bezigtowe z i bez
przedfuzacza, zestaw z igtg typu ,motylek”, strzykawka do insuliny, zestaw do infuzji z
igtg Hubera, zestaw do infuzji z igtg Hubera bezpieczny, cewnik OTN, kaniula tetnicza,
kaniula tetnicza bezpieczna, kolektor z i bez przedtuzacza, cewnik peryferyjny, zestaw
do transfuzji z pompa, adaptery luer, worki na krew, zestaw do zbiérki krwi, zestaw
do zbidrki krwi bezpieczny, igta i uchwyt do zbidrki krwi, zestaw do transfuzji (BT),
zamkniety system do drenazu ran, zestaw do odsysania z koncéwka Yankaur, dren do
drenazu klatki piersiowej z /bez trokara, dren Redona, zestaw do drenazu jamy
brzuszne., system do drenazu z zastawka wodng, cewnik dla kobiet, cewnik Nelaton,
cewnik Foley’a z balone, zestaw do irygacji, sonda Levin’a, cewnik do karmienia
noworodkowy, dren Ryle’a, zgtebnik zotadkowy, cewnik urologiczny, worek do
karmienia, system do pobierania prébek z drzewa oskrzelowegoz/bez filtra, cewnik do
odsysania, cewnik/kaniula do podawania tlenu przez nos, cewnik tlenowy, rurka
ustno-gardtowa Guedel, rurka intubacyjna (zwykta, z mankietem, zbrojona), tgcznik
przestrzen martwa, maska tlenowa, maska z nebulizatorem, maska z dyszg
Venturiego, zestaw do hemodializy , igta przetokowa, igta przetokowa bezpieczna,
zestaw do transfuzji do dializy otrzewnowej, zestaw cewnikéw do dializy
otrzewnowej, butelka do drenazu wysokoci$nieniowego

Jednostak Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH deklaruje, ze wyzej wymieniony producent wdrozyt system
zapewnienia jakosci dla projektu, produkcji oraz inspekcji koricowej dla rozpatrywanych produktéw/ kategorii
produktowych zgodnie z Dyrektywa dot. Wyrobédw Medycznych Zatgcznik II.

Ten system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami niniejszej Dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W
przypadku wprowadzenia do obrotu wyrobdw klasy Ill obowigzkowy jest dodatkowy certyfikat okreslony w
zatgczniku Il (4). Patrz réwniez uwagi na odwrocie.

Nr raportu:
Wazny od:
Wazny do:

Data, 2020-06-17

IND2019081_CN
2020-06-17
2024-05-26

/nieczytelny podpis/ Christoph Dicks
Kierownik Jednostki Notyfikujgcej

Stronalz1l



Poly Medicure Limited +
Plot No.115-116, Sector-59, HSIIDC Industrial Area,

Ballabgarh, Faridabad - 121004, Haryana (INDIA) EDICAL DEVICES
T: +91-129-3355070, 4287000, F: +91-129-2307007, 2309102 We Care As We Cure

E: info@polymedicure.com W: polymedicure.com

29 June 2020

EC DECLARATION OF CONFORMITY

We Poly Medicure Limited, Plot No. 104-105, 115-116 Sector-59, HSIIDC Industrial Area, Ballabgarh -
121004, Faridabad, INDIA.

Hereby declare and take responsibility to ensure that the following product:

S. No. Product Description Medical Device Class
01 Arterial Cannula with/without safety features ITa

As per Annexure — IX of the Medical Device Directive comply with the product standards/ requirements
and, meet the essential requirements according to Annexure- I of the Council Directive 93/42/EEC of 14"

June 1993 as amended by 2007/47/EC concerning medical devices.

Conformity Assessment Procedure was carried out according to Annexure - II excluding section 4 (Module —
H) of the MDD and is certified by the following Notified Body.

Name, Address & No. : TUV SUD Product Service GmbH,
RidlerstraBe 65, 80339, Munich, Germany
Notified Body Number 0123,

CE Certificate No. : G1 041938 0007

European Authorized Representative Address : OBELIS S.A.
Boulevard Général Wahis 53,

B-1030, Brussels, Belgium,

mail@obelis.net

Ramdas Sharma
DGM - Quality
On behalf of POLY MEDICURE LTD. Faridabad

Regd. Office : 232-B, 3" Floor, Okhla Industrial Estate, Phase-Ill, New Delhi - 110020 (INDIA) T:+91-11-33550700, 47317000
F:+91-11-26321894, 26321839 CIN: L 40300DL1995PLC066923



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

/papier firmowy/
29 czerwca 2020

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

My Poly Medicure Limited, Plot No. 104-105, 115-116 Sector-59, HSIIDC Industrial Area, Ballabgarh —
121004, Faridabad, INDIE.

Niniejszym oswiadczamy i bierzemy na siebie odpowiedzialno$é, ze ponizszy produkt:

Nr Opis produktu Klasa wyrobu medycznego

01 Kaniula dotetnicza Art-Can z zaworem odcinajgcym lla

Zgodnie z Zatgcznikiem IX Dyrektywy o wyrobach medycznych spetnia standardy oraz zasadnicze
wymogi zgodnie Zatgcznikiem | Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobéw medycznych zmienionej 2007/47/CE.

Procedura oceny poprawnosci byta przeprowadzana zgodnie z aneksem Il bez sekcji 4 (modut H)
MDD i potwierdzona przez nastepujgca Jednostke Notyfikowang

Nazwa, adres i numer: TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlestrabe 65, 80339, Monachium, Niemcy
Jednostka Notyfikowana nr 0123

Certyfikat numer: G1 041938 0007
Autoryzowany
przedstawiciel europejski: OBELIS S.A.

Boulevard General Wahis 53,
B-1030, Brussels, Belgia
mail@obelis.net

/nieczytelny podpis/
Ramdas Sharma

Gtéwny Manager ds. Jakosci
W imieniu Poly Medicure Ltd. Faridabad



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/C.!\Ol

1.002 Nazwa w jgzyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
1,003 Nazwa po angielsku / Name in English

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

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1,007 Telefon / Phone
+48 22 4921100 i

Proszq wypetnia¢ tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

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

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmliotu proszq wskazaé dane ulegajace zmianie
2 In case of change of entity details please indicate the data being changed

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

W - Wytwdrca [ Manufacturer Urzad Rejestracii Produkiow Leczn G
U el Modycznych | Produktow 8
[ A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative Kancelaria Gidwna
I - Importer / Importer 219 -1l 0 8
[C] b - pystrybutor / Distributor /) ”
I:I Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or p:oc&ggw T e A e F__‘_
n sty Lé.m....._.... -§-
I:| S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing EVICE, System or p ure pa
|:| 0 - $wiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation
D L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
ID: 3513 9002 1431 WMI1_F1_1.4 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1,014 Kod kraju / Country code
IN

1.015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Poly Medicure Ltd.

1,016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1,017 Miasto/ City
Faridabad, Haryana

1,018 Kod pocztowy / Postal code
121004

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Plot No.115-116,Sector-59,HSIDC Indl.Area

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,021 Imig i nazwisko / Full name
Ruuchika Aggarwal

1,022 Telefon / Phone
+91-11-33550700

1.023 E-mail
ruuchika.aggarwal@polymedicure.com

1,024 Faks /[ Fax
+91-11-9810440716

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1,025  Numer referencyjny / Reference number A Sy

1.026 Kod kraju / Country code
BE

1,027 Nazwa autaryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

OBELIS S.A.

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiclela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1,029 Miasto / City

Brussels

1,030 Kod pocztowy [ Postal code
B-1030

1.031 Ulica, nr / Street, no.
Boulevard Général Wahis 53

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,033 Imig i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

Sandra Ferretti +3227325954
1.035 E-mail 1.036 Faks/Fax
mail@obelis.net 43227326003

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -...importera / ... importer
[ b -...dystrybutora / ... distributor

1.037

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

ZARYS International Group sp. z ©.0. sp.k.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
ZARYS

1.042 Miasto / City
Zabrze

1.043 Kod pocztowy / Postal code
41-808

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

1,045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig | nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Joanna Skiba-Klyta 32 376 07 08
1,048 E-mail 1.049 Faks/Fax
jakosc@zarys.pl 32 370 38 08

ID: 3513 9002 1431 WM1_F1_ 1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

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

|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw za biegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1,039 D 0 -.. éwiadczenloclawcy wykonujacego oceng dzialania / ... carrying out performance evaluation

El L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, In full
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1,056 Kod pocztowy / Postal code
1,057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imig I nazwisko / Full name 1,060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego 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 praxy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imig | 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

Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Proszg podac wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dofaczono danego typu formularza

Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotgczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dofaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2
Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Zabrze Data / Date 2019-11-04
nniy i< -ational Group sp, 2 0,0,
PLEMENRARIUSZ
Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

ID: 3513 9002 1431

WM1_F1_1.4
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypelnia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgbie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4,003 Nr referencyiny / Ref. no 4.0b4 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

'Art-Can' Arterial Cannula with ON/OFF Device

'Art-Can Safety' Safety Arterial Cannula with ON/OFF Device

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

Miasto / City Zabrze Data / Date 2019-11-04

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

Wiceprezes Zarzadu

1) Wyroby rdzniace sig nazwq handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersj3 oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb

| zamiedci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

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

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- tg samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspéing oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoédi,

- wspélny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnoddi brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaftem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogq byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Ab e | roNow Blockzycn
Kancalaris Gldwna
2019 -11- 0 8
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DECLARACION DE CONFORMIDAD UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

MEDI CARE SYSTEM S.L.U.

SRN: ES-MF-000008420

Abat Escarré 15, 08302 Matard, SPAIN

T.+34 937570 048 - F. +34 937 414 068

Email. info@ medisystemsl.com - www.medicaresystem.es

Declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos listados a continuacién:
Declares under its sole responsibility that the medical devices listed below:

SALVACEL

Basic UDI-DI: 8436035355VCNG6

Suieci i ient terad SVC2476
ulecmr.]es suaves y ligeras para pacientes alterados SVC2476XL
o desorientados.

Preventive light & soft restraint for disoriented or SVC2476XL RT
altered patients. SVC2476XL2

Estdn clasificados como CLASE | No Estéril y han sido fabricados cumpliendo los
requisitos esenciales establecidos en el Reglamento (EU) 2017/745 del Parlamento
Europeo relativo a productos sanitarios que le son de aplicacién.

Are classified as CLASS | Non-sterile, and have been manufactured in accordance
with the requirements specified in the Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament for Medical Devices.

Firmado en Mataré a 8 de Junio 2022
Signed in Mataré on June 8th, 2022

MEDI CARE SYSTEM, S.L.U.
C.I.F. 8-60.715.(1%3)1‘)I ]
C/. Abat Escarré, 15, 1.% Fla
Tel. 93 757 00 48 - Fax 93 741 40 68
08302 MATARO (BCN)

David Rodriguez
Técnico responsable
Technical Director

Abad Escarré, 15 - 08302 Matard (Barcelona) Spain
TIf.: +34 937 570 048 - Fax: +34 937 414 068

Email: info@ medisystemsl.com
www.medicaresystem.es



Ttumaczenie dokumentu z jezyka angielskiego

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: MEDI CARE SYSTEM S.L.U.
SRN: ES-MF-000008420
Abat Escarre 15, 08302 Mataro, Hiszpania
Tel. +34 937 570 048, Fax. +34 937 414 068

Email: info@medisystemsl.com, www.medicaresystem.es

Oswiadcza na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne wymienione ponizej:

Wyréb Medyczny: SALVACEL

Kod Basic UDI-DI: 8436035355VCN6

Przewidziane zastosowanie: lekkie, profilaktyczne unieruchomienie w przypadku pacjentéw z
dezorientowanych lub z zaburzeniami $wiadomoéci

Kod wyrobu: SVC2476, SVC2476XL, SVC2476XL RT, SVC2476XLL2

sq sklasyfikowane jako wyroby medyczne klasy | niesterylnej i zostaty wyprodukowane zgodnie z
wymaganiami okreslonymi przez Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745

o wyrobach medycznych

Miejsce i data : Mataro, 08.06.2022
Podpis: David Rodrigez

Dyrektor ds. Technicznych

(Dokument deklaracji zgodnosci sporzqdzony zostat w wersji papierowej na papierze firmowym. W stopce

dokumentu umieszona zostata nazwa firmy z danymi kontaktowymi, logo firmy oraz znak CE)

Tfumaczenie wykonat: \5:[""‘
KIEROWNIK DZIALU Timago International Group
I TU Stronalz1 spoika z 0.0. i spolka - spolka komandvii 3
“Z 43-316 Bielsko-Biata, ul. Kaipacka ¢ 12

. tel. 32 499 50 00 fay 33 499 50 11
Marcin Urbaniski NIP 6482687500 REGON 241065719



Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

PL 03-736 Warszawa

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

1.006 Ulica, nr/ Street, no.
Zabkowska 41

Prosze wypetniad tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

DB. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

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

1.012 status podmiotu dokanujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
D W - Wytwdrca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[J1 - 1mporter / Importer

D - Dystrybutor / 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

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytwoércey / Identification of the manufacturer

1.014 Kod kraju / Country code
ES

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.015 Nazwa wytworcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Medi Care System S.L.U.

1.016 Nazwa wytwércy, skréoona / Name of the manufacturer, abbreviated

Medi Care

1,017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code

Mataré/Barcelona 43-316
1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1,020 Skrytka pocztowa / PO Box
08302

Abat Escarré, 15 1° Planata

Osoba do kontaktu / Contact person

1.022 Telefon / Phone
+34 937 570 048

1,021 Imie i nazwisko / Full name

Anna Momblat

1.024 Faks/ Fax
+34 937 414 068

1.023 E-mail

facturacion@medisystemsl.com

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code

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

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

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1,036 Faks / Fax

. e . I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [ F P
D - ...dystrybutora/ ... distributor

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

PL

1,040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Timago International Group Spéika z o.o. i Spditka - Spditka komandytowa

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Timago

1,043 Kod pocztowy / Postal code
43-316

1,042 Miasto / City
Bielsko-Biata

1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Karpacka, 24/12

Osoba do kontaktu / Contact person

1.047 Telefon / Phone
+48 33 499 50 00

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Monika Smolny

1.049 Faks / Fax
+48 33 499 50 11

1,048 E-mail

m.smolny@timago.com

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

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

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

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. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059

Imie i nazwisko / Full name

1.060 Telefon / Phone

1.061

E-mail

1.062 Faks/ Fax

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

Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

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

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1,069 Faks / Fax

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

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

1,070 Liczba dotgczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotgczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotgczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 31
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 Bielsko-Biata Data / Date 2013-01-23

PREZES ZARZAD
Nazwisko / Name Adam Jany Podpis / Signature / v

Adam / an/
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.002 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyroboéw / List of devices

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

S5CC-4316 Pas stabilizujacy miednice 5-cio punktowy

SCF-4165 Kaftan trzymajacy na klucz magnetyczny

SCP-4100 Kaftan stabilizujacy miednice i tuléw rozm.S

SCP-4100L Kaftan stabilizujacy miednice i tulédw rozm.L

SCP-4250 Kaftan unieruchamiajacy 5-punktowy rozm.M

SCP-4250L Kaftan unieruchamiajacy 5-punktowy rozm.L

SCP-4275 Pas stabilizujacy miednice rozm.M

SCP-4275L Pas stabilizujacy miednice rozm.L

SCP-4300 Pas stabilizujacy standardowy rozm. S

SCP-4300L Pas stabilizujacy standardowy rozm. L

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 Bielsko-Biata Data / Date 2013-01-23
PREZES ZARZAD
Nazwisko / Name Adam Jany Podpis / Signature L Wi
Adam Jan

1) Wyroby roznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding oceng zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspoliny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system |ub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 4379 2436 6900 WM1_F4_1.1 Strona/Page 1/1




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
2 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

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

SCP-4500 Pas trzymajacy na brzuch

SCP-4600 Pas stabilizujacy pachwine

STMR-6220 Medi Roller krétki 90x50 cm

STMT-6512 Pas do przenoszenia chorych z uchwytami i klamra rozm.M

STMT-6513 Pas do przenoszenia chorych z uchwytami i klamra rozm.L

SVC-2476XL Pas na nadgarstek lub kostke z metalowa sprzaczka

SVC-2500 Rekawica ochronna, rozmiar M

SVF-3000A Pas ograniczajacy ruchy na tuidéw rozm.M

SVF-3002 Pas ograniczajacy ruchy na tuléw rozm.L

SVF-3150A Komplet ograniczajacy ruchy rozm.M

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 Bielsko-Biata Data / Date 2013-01-23

PREZES ZARZAD
Nazwisko / Name Adam Jany Podpis / Signature { m | o

Adam aﬁ

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

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

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlna ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych iloéciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, WErsjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pela z biatym tltem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

4.001 RNumer kolejny Zatgcznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
3 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

SVF-3400 Uprzaz ograniczajgca ruchy na klatke piersiowa

SVF-3500 System mocujacy (zamek), Plastik

SVF-3510 System mocujacy (zamek), Aluminiowy

SVF-3551 Klucz magnetyczny plastikowy

SVF-3560 Klucz magnetyczny aluminiowy

SVF-3600 Pas ograniczajacy ruchy na udo

SVP-2401 Ochraniacz na lokieé lub piete

SVP-2402 Ochraniacz na lokieé lub piete z dodatkowa obejma

SVP-2412 Ochraniacz na piety

SVP-2413 Ochraniacz na piety wydluzony na palce u stopy

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 Bielsko-Biata Data / Date 2013-01-23

PREZES ZARZAD

Nazwisko / Name Adam Jany Podpis / Signature

1) Wyroby rdzniace sig nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspoing oceng zgodnosci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspoiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwg handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 8560 1415 9319 WM1_F4_1.1 Strona/Page 1/1



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

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

SVF-3152A Komplet ograniczajacy ruchy z rzepem rozm.L

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 Bielsko-Biata Data / Date 2013-01-23
PREZES Z ZADU/
Nazwisko / Name Adam Jany Podpis / Signature Aﬁﬁ@,m /
- Adam Jgny

1) Wyroby rdznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrob

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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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
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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 tlienowe z dysza 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

10/020h 0408 ®  TOV, TUEV and TUY are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



Certyfikat EC

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

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

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

- Wzierniki ginekologiczne

- Szczoteczki do wymazow cytologicznych
- Worki do zbiérki moczu

- Worki do lewatywy

- Szpatutki laryngologiczne

- Rurki ustno-gardfowe

- Prowadnice do intubagji

- Stabilizatory rurek intubacyjnych

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

- Koreczki do kaniul

- Zaciskacze do pepowiny

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: DD 60139535 0001

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

. ®
TUVRheinland

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

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

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.

Strona4 z5
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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 spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl

SRN: PL-MF-000000410

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

sterylne obwody oddechowe /
sterile breathing circuits
klasy lla, reguta 2 / of class lla, rule 2

modele/ models: OBWOD ODDECHOWY DLA DZIECI rozciggliwy z workiem / dodatkowe ramie/ BREATHING CIRCUIT FOR
CHILDREN with bag, elastic, additional arm

OBWOD ODDECHOWY DLA DOROSt.YCH rozciagliwy z workiem / dodatkowe ramie/ BREATHING CIRCUIT FOR
ADULTS with bag, elastic, additional arm

OBWOD ODDECHOWY DLA DZIECI/ BREATHING CIRCUIT FOR CHILDREN

OBWOD ODDECHOWY DLA DOROSt.YCH/ BREATHING CIRCUIT FOR ADULTS

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-40 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-40, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-40 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-40 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-40.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-40.

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

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

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

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


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotoéw / Form for organizations

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

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

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Impoiter

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zahiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

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

UoofodoooN

|:| DL - podmiot wykonujacy dziatainoéé lecznicza / Entity performing medical activity

[] 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P . podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or prafessional activity

ID: 1184 2013 0361 WMi_F1_ 14 Strona - Page 1/3




Joanna Skiba-Klyta 32 376 07 08

jakosc@zarys.pl

[] 1 -..importera/ ... importer
D - ...dystrybutora / ... distributor

1D: 1184 2013 03631 WM1_F1_1.4 Strona - Page 2/ 3
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Z .. podmotu zestawiajacego ystem fub zestaw zabiegowy / ... assembling system r procedure pack
S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uiytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg / Entity performing medical activity

|:| 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Heaith institution
[:] P - ... podmiot, ktéry uzywa wyroboéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

" (VRulf

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 2022-07-20

Nazwisko / Name Robert Zywczyk

\ |
ZARYS Inter 3
Podpis / Signature ' gL Gspk.

ID: 1184 2013 0361
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Zalacznik nr 2

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

Prosze wypekniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze / First D Zmiana /Change

Wyr6b oznakowany znakiem CE ]:I Wyréh na zamdbwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy aznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
D 1. Aktywny wyréh medyczny do implantacji / Active implantable medical device 2

[[J2. wyréb medyczny klasy I / Class I medica! device

D 3. Wyréb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4, Wyréh medyczny klasy I z funkcja pomiarowg / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcia pomiarowa, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterile

D 6. Wyrdh medyczny kiasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class U medical device, reusable surgical

7.  Wyrdb medyczny kiasy Ila / Class ITa medical device

[[]8. wyréb medyczny klasy b / Class IIb medicai device

[J9.  wyrdb medyczny kiasy IXI / Class 111 medical device

[] 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG

2. dyrektywa 93/42/EWG
|:] 3. rozporzadzeniem 2017/745

OBWQD ODDECHOWY DLA DZIECI;
OBWOD ODDECHOWY DLA DOROSLYCH;

ID: 0110 2256 6775 WMI_F2_1.2 Strona fPage 1/3




Wyréb stosowany w czasie prowadzenia
wentylacji mechanicznej u pacjenta.
Umozliwia transportowanie mieszanki oddechowej
z urzadzenia (respirator, aparat do
znieczulenia) do wyrobu zabezpieczajacego
drogi oddechowe (np. rurka intubacyjna,
tracheostomijna, maska krtaniowa) i odwrotnie.

Device used for patient's mechanical

ventilation.

It enables transporting breathing mixture from
equipment (ventilator, anesthesia machine) to

respiratory protection device(e.g. tracheal
tube, tracheostomy mask) and vice versa.

ID: 0110 2256 6775 WMl F2 1.2 Strona / Page
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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 2022-07-20 <

Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréh
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sq lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w paristwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegStowg nazwe rodzajowg,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosd wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosa, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku poiskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow 0znacza zbidr wyrobéw o tym samym tub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb radzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyraby medyczne, ktdre w poszczegbinych
systemach fub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub ré2nig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaC za jeden system lub zestaw zzabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

1D: 0110 2256 6775 WMI_F2_1.2 Strona /Page 3/3
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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
Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.p!

ZARYS SRN: PL-MF-000000410

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

niesterylne maski anestetyczne /
non-sterile anaesthetic masks
klasy lla, reguta 2 / of class lla, rule 2

modele/ models: MASKA ANESTETYCZNA z nadmuchiwanym kotnierzem/ AIR CUSHION ANAESTHETIC MASK
MASKA ANESTETYCZNA z otwartym mankietem/ ANAESTHETIC MASK with open seal
rozmiar/ size: od/from 0 do/to6

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-40 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-40, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-40 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-40 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-40.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-40.

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

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

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 1.10.2021


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Cempe ent Autherity

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po palsku / Name i iacal langu E - P'ﬂ‘ns-h
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 3 Produktéw Blobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku-/ Name in Eaglish

The Office for Registration of Medicinal Products, Medlcal Devices a.nd B:Loca.dal Products

1.004 Kod krzju/ Country code 1.005 mmmimiam ‘Postal code and city:
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. | 1007 Telefen / Phone ’
+48 22 4921100 i

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background oaly

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia f Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Rumﬂl‘ referencyjny / Reference number

[ 1.010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notification type
| 1. Pierwsze dla wyrobu | First for device
[0 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
1n case of change of entity details please indicate the data being changed

2018 -05- 18

71012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization meKing TS o
W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

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

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

E - Laberatorium wytwarza]qce na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

oooooao

i
|
|
|
|
|
|
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ZARYS International Group spdika z

ograniczona odpowiedzialnoscia spdika komandytowa

1016 Nzzwa wytwércy, skrocona

ZARYS

1,017 Miasto/ City
Zabrze

$.018 Kod pocztowy / Postal code
41-808

| 1.01_9'_ Ulica, nr / Street; ro.

Pod Borem 18

‘ 1.020 »!}_i(rytka pocztowa / PO.Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1 1.021 Imie i nazwisko / Full name
. Joanna Skiba-Klyta

] 1022 Telefon/ Phone
32 376 07 08

1083 Eman
reklamacje@zarys.com.pl

11024 Faks/ Fax
32 370 38 08

!7 -
i
i

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

i
|

1.025 Numer referencyjny / Reference number

! 1.026 Kod kraju / Country code
|

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, i full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized représentative, abbreviated

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 1Imig i nazwisko / Full name

1034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

[0 1 -..importera/ ... importer
[ D -..dystrybutora/ ... distributor |

1.037

1038 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

1041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1042 Maste / Cty

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ufica, nr / Street, no.

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba de kentaktu / Contact person

1.646 Imigi nazwiske | Full name

1.047 Telefon / Phone

1.648 Email

1.049 Faks/ Fax

ID: 8251 0513 0432
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1,051  Numer referencyjny / S crescs numig 1.052 Kod kraju / Country €038
yiny 3

1.053 Nazwa podmiotu, peina / 5iza= of the organazetion, in i

1.054 Nazwa podmioty, skrécona [ Neme of the-croanizstion, abbreviates

| 1,055 - Miasto / City " ]1.056 Kod pocztowy / Postal code

| 1.057  Ulica, nr / Street, no. e e ,1&5& ‘Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.059 Imie i nazwisko / Full name | 1,060 Telefon / Phone

| 1061 E-mail 11,062 Faks/ Fax

L

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

Wypeinia pefnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting 2s proxy in accordance with art. 33 of the Polish Codg qudmin'vstrahve Procedure

1.063 Imig 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
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

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

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

Miasto / City Zabrze Data / Date 2018-05-16

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

0

iD: §251 6513 0432 WM1_F1_ 1.4 Strona - Page



Zatgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrob6w medycznych
i systeméw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze

wypeiniaé tylko pola z biztym tem / Flgase

A. Identyfikacja zgloszenia / ice

2:001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 2,002 Numer kolejny Zalaeznika nr 2 w obrebie tego zgioszenia
‘ waber of forrm pa, 2 within this natificstion
1
| 2,003 Numer referencyjny / Reference numder 2,004 k; e_;\E :'_i’t?um tvpe
. Pierwsze / First D Zmiana  Change
! 2.005 W przypadku zmiany danych wyfobu prosze wskazat dane uleguqee  zmianie SR

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

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006

Wyréb oznakowany znakiem CE
CE marked device

Typ wyrobu / Device type

[J wyrdb na zaméwienie
Custom-made device

D System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2.007

.
Oa
s
Oa.
Os.
[¥]s.
k2
[s.

Klasyfikacja / Classificztion

Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

Wyréb medyczny klasy I steryiny / Ciass I medical device, sterile
Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I med dical device with measuring function, sterile

Wyréb medyczny klasy I1a / Class I1z medical device
Wyréb medyczny klasy ITb / Ciass 11 medical device
Wyréb medyczny klasy III / Class 11 medical device

Reguta (jesli dotyczy)
2008 o (here applicable)

2

2.009

Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

MASKA ANESTETYCZNA

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

2.011

j’YP, model, wersja wykonania / Type, model, make
MASKA ANESTETYCZNA z nadmuchiwanym koinierzem

lioSC Zalacznikow ... 3 . = %
Podsis przyim T h
nis przyjme . 5

iD: 6821 3938 3064

WM1_F2_1.2

Strona/Page 1/3




WEASCIWOSCI:

- Dzieki wysokiej Jjakosci uzytych materiaidw
prowadzenie wentylacji odbywa sie w sposéb
atraumatyczny i bezpieczny dla pacjenta

- Uksztaltowany zgodnie z budowa anatomicznag
twarzy pompowany mankiet, zapewnia doskonala
szczelnosé maski przy minimalnym nacisku

- Wyréb po przylozeniu do twarzy szczelnie
zakrywa usta i nos pacjenta bez uciskania oczu
- Przezroczyste sklepienie pozwalana na ciagia
obserwacje stanu pacjenta

- Rézne kolory pierscieni mocujacych uiatwiaja
identyfikacje rozmiaru maski

- Pierscien mocujacy mozna usunaé¢ gdy jest
zbedny

- Pelny zakres rozmiardéw pozwala na prawidiowy
dobdr wielkos$ci maski w zaleznosci od wieku
pacjenta

- Wszystkie rozmiary masek s3 dostepne w
wersji z zaworem umozliwiajacym dostosowanie
stopnia wypelnienia mankietu do indywidualnych
potrzeb pacjenta

- Nie zawiera lateksu ani ftalandw

- Jednorazowa

- Niesterylna

ZASTOSOWANIE :

- Wyréb przeznaczony do przesylania mieszaniny
gazéw w polaczeniu z urzadzeniami do sztucznej
wentylacji

- Umozliwia wykonanie procedur medycznych
obejmujacych wentylacje zastepcza, prowadzenia
znieczulenia ogdélnego u pacjenta oraz
prowadzenia czynnosci ratowniczych u
poszkodowanych

- Wyréb stosowany w lecznictwie zamknietym
(sale operacyjne, oddzialy intensywnej
terapii, oddziaty ratunkowe) jak réwniez w
poza szpitalem czasie prowadzenia czynnosci
ratowniczych przez zespoly ratownicze u oséb
poszkodowanych

12453

FEATURES:

- Due to the high quality of materials used,
ventilation is conducted in an atraumatic and
safe way for the patient

- Anatomically shaped inflatable cuff, ensures
perfect tightness of the mask with minimal
pressure

- The device, when applied to the face,
tightly covers the patient's mouth and nose
without compressing the eyes

- Clear shell provides continuous visual
observation of the patient

- Colour-coded retaining rings, easy for size
recognition

- The retaining ring can be removed when it is
not needed

- The full size range allows to properly
choose the size of the mask depending on the
age of the patient

-"All sizes are equipped with inflatable check
valve to adjust air amount for best cushion
fitting auto patient's face

- Latex and DEHP-free

- Single-use

- Non-sterile

INDICATION:

- Device intended for the administration of a
gas mixture coming through devices for
artificial ventilation

- Enables performing medical procedures
including artificial ventilation,
administration of anesthetic gas and carrying
out emergency treatment of an unconscious
patient

- Device used in hospitals (operating
theaters, intensive care units,emergency
departments) as well as during pre-hospital
care by rescue teams carrying out rescue
operations in an unconscious

patient

2,016 Zgodnos< spr
i Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

iwdumapnezidnoﬁienoWﬁhwmnanumefm(yﬁﬁduway)

C. Idéﬁﬁﬁﬁ:j& osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

identification of contact person for medical incident issues

12,017 Imiigi nazwiske / Full name
Iwona Gocyla

| 2.018 Telefon / Phone
32 376 07 09

2618 E-mail

reklamacje@zarys.com.pl

| 2.020 Faks/ Fax
32 370 38 08

ul

N

(N]
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Sressuloryzowanedo

la:{jesli dotyczy)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa 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 2018-05-16

RZADU
- Jreryational Groygsp. 2.0,
Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramawania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrGb

i zamiescic w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwérce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- tg samg uagfﬁWr .

- wspding ocene zgodnoéci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnesdi,

- wspdiny certyfikat 2godnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowang,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angieiskim.

2} Systeny lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub rdinia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
Iub zestawach zabiegowych moga by uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

ID: 6821 3938 3064 WMl _F2_1.2 Strona/Page 3/3




STATE OF _M{ii\1és % [
el

AMY LAURA TIMM COUNTY OF £l
Notary Public
State of Minnesota The foregoing instrument was acknowledged before
My Commission Expires me this 229! day of asE “20 1 B’d_’ ‘—Jﬂ,

January 31, 2015

(A TOMI oy Lacae T
Notary Public’s Signature Notary Name
Personally Known _ < OR

® Type of Identification Produced

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Rochester Medical Corporation M
Address One Rochester Medical Drive 222 0
' Stewartville, MN 55976, U.S.A. Rob Anglin
OA Manager

European Representative Medical Product Service
Address Borngasse 20
35619 Braunfels
Germany
Product
Product Name Refiis Date CE UMDNS
: Mark Affixed | Code
el 32301, 32302, 32303, 32304, 32305, 32101, 32102, 32103, 32104, 32105, 850328 57121997 10-765
WideBand™. - | 36301, 36302, 36303, 36304, 36305, 36101, 36102, 36103, 36104, 36105, 850329
UliraFlex” 33301, 33302, 33303, 33304, 33305, 33101, 33102, 33103, 33104, 33105, 850327
anmgI - | 38301, 38302, 38303, 38304, 38305 9/5£2000
Clear Advantage | 786187, 786195, 786225, 786233, 786241, 786100, 786200, 786300, 786400, 12/412006
Transfix® TF12530, TF12930, TF13230, TF13630, TF14130, TF22530, TF22930, TF23230, | 1/19/2007

TF23630, TF24 130, TF32530, TF32930, TF33230, TF33630, TF34130,
TFI2530NHS, TF12930NHS, TF13230NHS, TFI13630NHS, TF14130NHS,
TF22530NHS, TF22930NHS, TF23230NHS, TF23630NHS, TF24 130NHS,
TF32530NHS, TF32930NHS, TF33230NHS, TF33630NHS, TF34130NHS
Clear Advantage | 1243, 1283, 1323, 1363, 1403, 2243, 2283, 2323, 2363, 2403, 3243, 3283, 3323, 1262007
™ with Aloc 3363, 3403, 1243INHS, 1283NHS, 1323NHS, 1363NHS, I403NHS, 2243NHS,
2283NHS, 2323NHS, 2363INHS, 2403NHS, 3243NHS, 3283NHS, 3323NHS,
3363NHS, 3403NHS

Classification (MDD Annex 1X): Non-invasive, Rule 1, Class 1.

We herewith declare under our sole responsibility that the products meet the provisions of the following Council
Directives and Standards. All supporting documentation is retained unde the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES

Medical Device Directive (MDD): Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concemning medical devices—As
amended by Directive 2007/47/EC. Conformity assessment route Annex VII.

HARMONIZED STANDARDS

EN ISO 13485:2003/AC 2007, EN ISO 14971:2009, 1SO 14644:1999, EN 980:2008, EN 1041:2008,
1SO 10993-1:1992, ISO 10993-5:1992, 1SO 10993-10: 1995

Naotified Body: TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr.31, 80339; Mlnchen, Germany
Notified Body I.D. No.: 0123

Signature /F?// '74 Date 23 SePrer?Be? R0

Name Robert M. Anglin Place: Rochester Medical Corp.
Position Vice President of Qualuy & Regulatory One Rochester Medical Dr.
Stewartville, MN 55976

550001, Rev, 12



logo firmy

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Producent Rochester Medical Corporation
Adres One Rochester Medical Drive

Reprezentant w Europie
Adres

Stewartville, MN 55976, U.S.A.

Medical Product Service
Borngasse 20
35619 Braunfels

Niemey
Produkt
Nazwa produktu | Nrref. Data nadania
znaku CE
Pop-On 32301, 32302, 32303, 32304. 32303. 32101, 32102, 32103, 32104, 32103 5/12/1997
WideBand 36301, 36302, 36303, 36304, 3630536101, 36102. 36103. 36104, 36105
Ulirafles 33301 33302, 33303. 33304. 33305, 33101, 33102. 33103. 33104. 33105
" Natural | 38301, 38302 38303, 3804. 3805 9/52000
Clear Advantage 786187, 786195, 786225 786233 786241, 786100, 786200. 786300, 786400. | 12/4/2006
786300
| Transfix TFI2530, TF12030. TF13230. [F13630. TF14130, TF22530, TF22930, 171972007
! TF23230. TF23630, TF24130, T¥32530. TF32930, TF33230. TF33630. -
TF34130, TF12530NHS, TFI12930NHS. TF13230N11S, TF13630NHS.
TFI4130NHS, TF223530NHS. TF22930NHS, TF23230NHS. TF23630NHS.
TF24130NHS. TF32530NHS. TF32930NHS, TF33230NHS. TF33630NHS,
TF34130NHS
Clear Advantage with 1243, 1283, 1323, 1363, 1403, 2243, 2283, 2323, 2363 2403, 3243 3283. 172672007
Aloe 3323, 3363, 3403, 1243NHS. 1283NHS. 1323N1IS. 1363NHS. 1403N11S.
2243NHS. 2283NI1S. 2323NHS. 2363NHS. 2403NHS. 3243NHS, 3283NHS,
3323N11S. 3363NHS, 3403NHS

Klasyfikacja (Dyrektywa o Wyrobach Medycznych Zalaeznik IX): Wyroby nieinwazyjne.
Regula 1. Klasa 1

Niniejszym oswiadczamy na nasza wylgezng odpowiedzialnosé, ze produkty spetniaja
postanowienia nastepujacej Dyrektywy Rady Unii Europejskiej i standardow. Dokumentacja
uzupelniajaca przechowywana w siedzibie producenta.

DYREKTYWY

Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC z 14 czerwea 1993 dotyczaca Wyrobow
Medycznych (MDD 93/42/EEC). Ocena zgodnosci — Zalacznik VI

STANDARDY ZHARMONIZOWANE

EN ISO 13485, EN ISO 10993-1. ISO 14971, 1SO11607, ISO 14644, EN 980, EN 1041
Data: 3/19/07

Siedziba: Rochester Medical Corp.

One Rochester Medical Dr.
Stewartville, MN 55976

Podpis: nieczytelny
Nazwisko: Anthony J. Conway
Stanowisko: Prezes




Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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
2012 03- 20

Warszawa,
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/03802/11[MD]

Pofam-Poznan Sp. z o.0.
ul. Lindego 6
60-573 Poznan

Dotyczy: Silikonowe cewniki zewnetrzne Rochester: Wide Band, Ultraflex

Prezes Urzedu informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/03802/11 z dnia 9 marca
2011 roku, z Rejestru wyrobow medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie
do obrotu i do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, ze zm.), dziatajac na podstawie art. 133 ust. 2
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, ze zm.; dalej:
»ustawa”), przeniesiono dane wyrobu:

1) nazwa wyrobu:
Silikonowe cewniki zewngtrzne Rochester: Wide Band
Silikonowe cewniki zewnetrzne Rochester: Ultraflex

2) nazwa i adres wytworcy:
Rochester Medical Corporation, One Rochester Medical Drive, Stewartville 55976, Minnesota,
Stany Zjednoczone

3) nazwa i adres autoryzowanego przedstawiciela:
MPS Medical Product Service GmbH, Borngasse 20, 35619 Braunfels, Niemcy

oraz wprowadzono dane:

4) dystrybutora:
nazwa i adres dystrybutora: :
Pofam-Poznan Sp. z 0.0., ul. Lindego 6, 60-573 Poznan

- do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy.

Prezes Urzedu réwnoczesnie informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany danych
objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pozniej jednak niz
w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie. Zgodnie z art. 100 ustawy: ,Kto nie
dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktorych mowa w art. 58, albo nie zglasza zmian danych,
o ktorych mowa w art. 61, podlega grzywnie’

W Z upowaznienia Prezc

1. 1 egz. —adresat  Starszy Specjalis kuordyrmr :
2. 1egz. -ala




45 Great

Verson: 01

EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Whose single Authorized Representative:

Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd. Greatcare Medical GmbH

Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road, Bonner Str. 31, 50389 Wesseling, Germany
Yinzhou, 315105 Ningbo, Zhejiang China DIMDI No.: DE/00000 44366

Declares that the MDR described hereafter

Disposable Medical Razor
EMDN code: V0199

Model: GCS000101/ GCS000102/ GCS010101/ GCS010103/ GCS000104/ GCS000105/
GCS000106/ GCS000121/ GCS000122/ GCS000123/ GCS000215/ GCS000201/ GCS000216

Basic UDI-DI: 697442996razorPP

SRN:

This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer: Ningbo Greatcare
Trading Co., Ltd
Conformity Assessment Route Annex Il and Annex |11 according to EU 2017/745. Applicable Standard:

EN 1SO 13485:2016; EN 14971:2019; EN 1041:2008; EN 15223-1:2016; EN 62366-1:2015; MEDDEV 2.7/1 Rev.
4:2016; 1SO 10993-1:2018; 1SO 10993-10:2010. ISO 10993-05:2009.
Meet the provisions of the Council Regulation EU 2017/745 and Annex | which apply to them, The medical device

has been assigned to Class I, based on rule 1 of Annex VIII Chapter 111 of the Regulation EU 2017/745 MDR. It

C€

Meets the provisions of the Regulation EU 2017/745(MDR) which apply to it. The declaration
is valid in connection with the “final inspection report” of the device

bears the mark

Ningbo, May 10.2021 J»W /f;;% ,regulatory person

Place, date Name ,function



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
/logo firmy/ wersja: 01

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Wytwdrca: Upowazniony Przedstawiciel:

Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd Greatcare Medical GmbH

Unit 93, Building 12, No. 818, Qiming Road, Bonner Str. 31 50389 Wesseling, Niemcy
Yinzhou, 315105 Ningbo, Zhejiang, Chiny DIMDI No: DE/00000 44366

oswiadcza, ze MDR opisany ponizej

Golarka jednorazowego uzytku

Kod EMDN: V0199

Model:
GCS000101/ GCS000102/ GCS010101/ GCS010103/ GCS000104/ GCS000105/ GCS000106/ GCS000121/
GCS000122/ GCS000123/ GCS000215/ GCS000201/ GCS000216

Basic UDI-DI: 697442996 ostrze PP
SRN:

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnosé producenta: Ningbo Greatcare Trading
Co., Ltd

Sciezka oceny zgodnosci Zatacznik Il i Zatacznik Il zgodnie z UE 2017/45. Obowigzujgca norma: EN 1SO 13485:2016;
EN 14971:2019; EN 1041:2008; EN 15223-1:2016; EN 62366-1:2015; MEDDEV 2.7/1 Rev. 4:2016; ISO 10993-1:2018;
ISO 10993-10:2010. I1SO 10993-05:2009.

Spetniajgc przepisy rozporzadzenia rady UE 2017/745 i zatgcznika I, ktdre majg do nich zastosowanie, wyrdb
medyczny zostat przypisany do klasy |, na podstawie zasady 1 zatgcznika VIl rozdziat Il rozporzgdzenia UE 2017/745

MDR. Jest on opatrzony znakiem

Spetnia przepisy rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR), ktére majg do niego zastosowanie. Deklaracja jest wazna
razem z "raportem z kontroli koricowej" wyrobu.

Ningbo, 10 Maja 2021 /podpis/
/miejsce, data/ Lin Ting, Regulatory Affairs

/imie i stanowisko/



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

E. izcivwega ergant =il e
1663 Ked Coie L% 2
PL/CA01

1002 Nazzwa If'l]g'U"" :SCC'\a‘-"J_A - pa pe fsku EME T IGCEL SONSET - 1 Paiish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, erobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

£.603 Nzzwa po angielskar /7 Neme in rnglish ; ‘
The Office for Registration of Medicinal Prodncts, Medical Devices and B:.oc:.dal Products

1.004 Ked kraju / Courtry code l 005 Kod pocztawy i miaste | Postal code ang oy
1.006 Ulica, nr / Strect, ro { 1.007 Telefon | Fhone

+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tyltko pola z bistym tiem / Plezse fill in figlds vath 3 white background anly

Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / ldentification of notification

Dats wphywss / Date of notificzion 1.009 Numer referencyjny / Reference number

|-

|

WMG Rodzaj 2gioszenia lub powiedomienia | Nobficztion type
, 1. Pierwsze dla wyrobu ; First for devics

2. Zmiana danych podmioty | Change of entty detaiis

3. Zmiana danych wyrobu | Change of device details

8 0o®

In case of chenge of entity details piesse indicate the datz being dhanged |

1012 Status podmicty dokonujacego niniejszego zgioszenia fub powiadomienia [ Status of the arganization making this natification
D W - Wytwérea | Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / futhorzed representativ

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor | Distributar

Z - Podmict zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Crgenization assemi

opoooogo

Dy 7615 6477 4792




Ningbo Greatcare Trading Co., Ltd.

Greatcare
T T e A S S TV i0ES Kedpecowk Fcm e o o
Ningbo, Zhejiang 315105
41.519 lica, nr; Siragt, 76 ST 1.020 Skrytka pocziows B a S
Unit 93,Building 12,No.818,Qiming Road,Yinzhou
Osoba do kentakte | Cort= persin
1.021 Imieinazwiske | Full' re - $.022 Telefon / Fhoms
Miao Ying +86-574-8308 8921
1023 E-mail : z | 1020 Faks/ Fx
sales6b@greatcare.cn +86-574-8778 6644
D. ldentyfikacja autoryzowanego przedstawicdiela / Identification of the autharized representative
| 1.025 Mermer referencyjiny | Refererce number 1.026 Kod kraju/ Country code
| DE
| 1627 Nazwa sutoryzomsnegs praedsizwiciels, peina / Name of the suthorized representative, im Rl
Greatcare Medical GmbH
(1028 Nazws autoryzowanego praedstawiciels, skrécona | Narme of the authorzed representative, abhreviatad
Greatcare
[ 1.629 Missto/ Cty [ 1830 Kod pocztowry / Postal code
Wesseling | 50389
| 1.631  Ulica, ww / Street, o, [ 1032 Skrytka pecztowa | 20 Box 1
Bonner Str.31
| Osobys do komtaktu / Contact persan |
| 1.633 Tmig i nazwisko / Full name | 1032 Telefon / Phane ‘-
Haifeng Xu +49 2236 8964415
| 1.035 E-mail [ 1036 Faks/Fax g
infoRgreatcare.de +49 2236 8964416
: s I - . importera
| E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
.‘ [0 o -~ dystrybutora Istnbutor
.wss Nurmer referencyiny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code |

fim m’imw; luts dystrybutora, peina / Name of the imparter ar distributar, in full

ZARYS International Group spdika z ograniczona odpowiedzialnoscia spdlka komandytowa

T1.061 Natwa impovters lub dystrybutors, skracoma / Name of the imparter or distrbutar, abbreviated

| ZARYS
1042 thaste/Cty [1.043 Kod pocztowy / Fostal code
Zabrze 41-808
[ 1044 Olica, ar / Street, 5. (1045 Skrytka pocztowa / PO Box ‘
| Pod Borem 18
[ Gsobe do kentakey / Contact person ]
| 1.046 Imigi nazwiske/ Ful name | 1.047 Telefon / Phone }
| Joanna Skiba-Klyta ' 32 376 07 08
(1048 Ewait - (1049 Faks/ Fx
reklamacijefzarys.com.pl 32 370 38 08
ID: 7614 6477 4792 NME_F1_1.4 Stroma-FPage 2/3



oooat

1.055 Missto ! Tty 1.05% - Kod pocztowy / Frsiz czie

$.057 Ulica, mr [ Srget, ro. : ; | 1.658 Skrytka pecztowa  FO

Osoba do kentzktu [ Contzct p

1.058 Imie i nazwisks / Full reme | 1060 Telefon Phcne

I‘A‘
s

1061 E-mail | 1062 Faks/

o - memwmmmmzmemmmmum
Mﬁmdﬂwpﬂmamngasmmmemmmmsmﬂmn
To be filled in by person acting 25 proxy in cordence with art. 33 of the Polish Code of Admimisirative Procedure

‘
;
;

1.063 Iavig i reawiske / Full rame
Robert Zywczyk

| 1064 Mfiasto/ City | 1.065 Kod pocztowy / Postal code ‘g
. zabrze . 41-808
| 1.066 Ulica, e | Street, ro. [ 1.067 Skrytka pocztewa | PO Sox
| Pod Borem 18 ? |
| 1.068 Telefor/ Prione | 1.069 Faks/Fax

32 376 07 20 - 32 376 06 91

H. WWWWMNhMMMIWdMWm by this notification

£
i
' Please provide proper numbers ar Zere if there are no attached farms of given type

{

| 1670 Licsbs dotaczomych Zataemikéw mr 2 / Number of attached forms no. 2 0

1.071 ua&mﬁzﬁmﬁﬁ&ws/mwmmm‘am&m.a 0 1
1.072 mmmﬁwmmwl;mmbecfdwcsﬁsm in attached forms no. 4 8 |

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

| City Zabrze Data / Date 2018-07-31 @
PR
’ < ZARYS . . spk.
Naawisko / lame Robert Zywczyk Podpis / Signature insematichyl Gr i
=
Robernt Zywczyk

I5: 7618 6477 4752 NM1_FI_1.4 Strona - fage
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

4£.003 Nr reférgneyjoy / 5. o 4£.004 Nzzwa hendigwa wyral

COLOSTOMY BAG / WOREK KOLOSTOMIJNY

COVER GLASS / SZKIELKA NAKRYWKOWE

DISPOSABLE RAZOR, DOUBLE-BLADE / GOLARKA J.U. Z PODWOJNYM OSTRZEM

. DISPOSABLE RAZOR, MONO-BLADE / GOLARKA J.U. Z POJEDYNCZYM OSTRZEM

DISPOSABLE SKIN RAZOR / GOLARKA JEDNORAZOWEGO UZYCIA

- LEG URINE BAG / WOREK DO ZBIORKI MOCZU zakladany na noge

SCALP VEIN SET / IGLA TYPU MOTYLEK

TUBE CONNECTOR / LACZNIK DO DRENOW

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 / Gty Zabrze Data / Date

Nazwisko / lame Robert Zywczyk Padpis / Signature

~PrOOTRT

1) Whroby rédnigce sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersjg oprogra
£ w jednymi powladomieniy, jezeli sa lub maja:
ytworee,

wanego przedstawiciela, jezeli ich wyt

lub wymiarami moZna uZnac Za eden wyrch

- jeden, wsp

- jednd, miczhwie najbardaie] siczegiliowa nazwe radzajowa,

- jedeér kad wyrobu wedhug Giobairie] Nomenkiztury Wyrobdw Medyanych alba innej uz

- te sama kiasyfikace albe kwalifikace,

- wspding crene Zgodnosc wykonang Z uzyoem tych samych pro

- Wty certyfikat Zgodriosa ub wspdine certyfikaty 2000noso, jezel
Ty w bazie EUDAMED i jedna nezwe handliowa w ezyku pe _~

> & By SIMYTT TZEZRSCZENiU, ZEStawione Przez ten Sam podimiat | Zewierajace (€ Seme Wit poszczegolnydh

wystepuig w raanych desoach lub roznig se nezwa handiow owania,

3 uzrac 23 jeden syst fy zestaw z2biegowy, jezeli od ch systemach

’\1-\__

S g
%}tf OO iy o

Wi ( Ql.'ﬁ‘ﬁscgn‘”‘lm -

2 [;"3 ‘08- 0 2

ID: Z581 0187 4464 VML F4 1.2




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
( / spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa
/I adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
ZARYS kontakt: tel. +48 322716991, fax +48 _?;2 27472 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:
Staza

model*: STAZA TAKTYCZNA CAT

(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-05-1.1.1.b-1.3 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZD0O-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968V9003TD

przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony do uzycia w przypadku zranienia koficzyn z masywnym krwawieniem
tetniczym lub zylnym, niemozliwym do opanowania tradycyjnymi sposobami.

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-05-1.4.c-1 — zatacznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 4.04.2022 r.
imie i nazwisko: Bozena Smolnik

stanowisko: Product Manager

C€

/
podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypehiac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

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

[[1 3. Zmiana danych wyrobe / Change of device details

W - Wytwoérca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany pizedstawiciel (Upowazniony przedstawiciet) / 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 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dzialalno$é lecznicza / Entity performing medical activity
1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution
P - podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

O0boo0boooooOo

ID: 5580 3114 7051 WML F1_1.4 Strona - Page



Pod Borem 18

Joanna Skiba-Klyta 32 376 07 08

jakosc@zarys.pl

[ 1 -..importera/ ... importer
[[] D -..dystrybutora / ... distributor

ID: 5580 3114 7051 WM1_F1_1.4 Strona - Page 2/ 3




~ . podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

~ O v ™M
1

- ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
... podmiot wykonujacy dziatainosé lecznicza / Entity performing medical activity

1=}
=
’

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

ooooooo £

yn

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 2022-04-22 J

Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature

ID: 5580 3114 7051 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3




Zatacznik nr 2

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

Prosze wypehiaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze / First [] zmiana /Change

Wyréb oznakowany znakiem CE [T} wyréb na zaméwienie [J system fub zestaw zabiegawy
{noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack

[:l 1, Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

2. Wyréb medyczny klasy I/ Class T medical device

]:[ 3. Wyrob medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

[:l 4, Wyréb medyczny kiasy I z funkcia pomiarowa / Class T medical device with measuring function

l___| 5. Wyr6b medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterie

DIG. Wyréb medyczny kilasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class 1 medicai device, reusable surgical

D 7. Wyréb medyczny klasy 1Ia / Class Ila medical device

D 8.  Wyréb medyczny klasy I1b / Class 11b medical device

DQ. Wyrob medyczny klasy I11 / Ciass Il medical device

[:I 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 | Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG
[J2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

B Y LR T = =T e ] e S R KL = eey T = i =
MERJUVN W 'i o : . ! R s = -.il_— _-]'..-fjl‘:'..', s WES ﬂi__‘_“—(;"?i‘jﬂillilfi

niesterylne stazy / non-sterile tourniquets

ID: 9113 3354 1761 WML _F2_1.2 Strona /Page 1/3




Taktyczna staza uciskowa do uzycia w przypadku
zranienia koficzyn z masywnym krwawieniem
tetniczym lub zZylnym, niemozliwym do
opanowania tradycyjnymi sposobami.

Tactical compression tourniquet for use in
case of limb injuries with massive arterial or
venous bleeding that cannot be controlled by
traditional techniques.

reklamacje@zarys.pl

ID: 9113 3354 1761

WM1_F2_1.2 Strona /Page 2/3



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 2022-04-22 ﬂ

Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature

1) Wyroby rdznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca {producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
czlonkowskimn,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) atbo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspoina ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosc, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrabow oznacza zbiér wyrobow o tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowanit lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych whasciwosci
ktore w poszczegdinych

3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne,
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych ilosciach Jub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zzbiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by’ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 9113 3354 1761 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3




PPS.A nr24

Potwierdzam Wiasnorecznym podpisem
odbiér przesytki / kwoly przekazy

Urz:?ld Rejestracji Produktéw Lerzre, !
Wyrobéw Medycznych j Produktow Biobojceyei |
Kancelarig Gléwrg

......... 2 022’05'02

(data i pod Is odbiorcy)
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(Miejsce na dodatkowe informacje Nadawcy)
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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:

sterylne maski tlenowe z workiem /
sterile non-rebreath masks
klasy lla, reguta 2/ of class lla, rule 2

modele/ models: MASKA TLENOWA z workiem i drenem/ NON-REBREATH MASK with tubing
rozmiar/size: S-XL

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-24 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

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

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

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

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

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

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


mailto:zarys@zarys.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

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

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

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

sterylne maski tlenowe z nebulizatorem /
sterile nebulizer masks
klasy lla, reguta 11/ of class lla, rule 11

modele/ models: MASKA TLENOWA z nebulizatorem i drenem/ NEBULIZER MASK with tubing
rozmiar/size: S-XL

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-24 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

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

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

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

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

........................ R I R R A

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

sterylne maski tlenowe /
sterile oxygen masks
klasy lla, reguta 2/ of class lla, rule 2

modele/ models: MASKA TLENOWA z drenem/ OXYGEN MASK with tubing
rozmiar/size: S-XL

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-24 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-24 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

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

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

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

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

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

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

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

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021
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Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medveznych i Produktow Biobéjczvch
Al Jerozolunskie 181C. 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

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

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

Dotyczy:

Maska tlenowa z drenem, sterylna

Maska tlenowa z nebulizatorem i drenem, sterylna

Maska tlenowa z workiem i drenem, sterylna

Maska tlenowa z dysza Venturiego i drenem, sterylna

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

Dren tlenowy, sterylny.

MBI

&

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

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

UR.DIM.IMZ.410.00626.2013
Strona2z2



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

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

Ranata Ciech

Zalaczniki: brak
Do wiadomosci:
1. adresat

2.a/a

Szanowni Panstwo,

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

UR.DIM.IMZ.410.00626.2013
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