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D NOPOL 63-400 OSTROW WIELKOPOLSKI

NIP: 622-266-42-12

Miska nerkowata MED - 05

Wymiary +/- 5 mm (dt x szer x wys):
245x115x50 mm

Max pojemnosc: 900 ml
Pojemnos¢ uzytkowa: 300 ml
Odpornos¢ na przesigkanie: 4h

Temperatura odpornosci: 35°C
llos¢ sztuk w kartonie: 300

1. KWALIFIKACJIA: Wyréb Medyczny - Zgodnie z Reguta 1 Klasyfikacji zawartej w zataczniku VIII
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst
majacy znaczenie dla EOG. ) oraz zgodnie z § 4. ust. 2 pkt. 1 z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
05 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych wyrdéb ten, jako
nieinwazyjny produkt medyczny, zakwalifikowany zostat do klasy | ( REGUtA 1), a procedura zgodnosci
wyrobu z wymaganiami zasadniczymi zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem 2 nr VII do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.

2. PRZEZNACZENIE: Naczynie jednorazowe przeznaczone na zuzyte narzedzia, igty iniekcyjne, pomoce do
ustnego przebadania pacjenta, na zuzyte waciki, tampony, wymiociny lub inne odpady toksyczne z
gabinetow lekarskich.

3. UTYLIZACJA: Utylizacja naczynia sanitarnego wraz z zawartoscig odbywa sie w maceratorze, a nastepnie
nieczystosci wprowadzane sg do kanalizacji. Dzieki temu unika sie zagrozenia epidemiologicznego i
ekologicznego.

4. MATERIAL: Wyroby produkowane sg z masy papierowe;j.
5. NIEPRZEPUSZCZALNOSC: Wyroby medyczne nieprzepuszczana substancji ptynnych do 4 h.

6. ANALIZA RYZYKA: Na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyka stwierdzono, iz przy stosowaniu
wyrobéw medycznych zgodnie z ich przeznaczeniem nie odnotowuje sie jakiegokolwiek ryzyka.
Rozwigzania przyjete przez ,,Dinopol” Spoétke z ograniczong odpowiedzialnoscia zaréwno w projekcie, jak
i podczas konstrukcji wyrobu medycznego odpowiadajg zasadg bezpieczenstwa. Nasze wyroby medyczne
osiggajg parametry dziatania przewidziane przez wytwdrce oraz sy projektowane, wytwarzane i



10.

11.

opakowane w sposob odpowiedni do funkcji wyrobu medycznego. Sposéb zaprojektowania,
wytwarzania oraz opakowania uniemozliwia pogorszenie sie parametréw dziatania podczas uzywania
zgodnego z przeznaczeniem, na skutek transportu i sktadowania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Opakowania powinny by¢ przechowywane w pomieszczeniach suchych.
Nalezy chronic je przed bezposrednim kontaktem z wodg oraz przed zanieczyszczeniami i gryzoniami.

CZAS PRZECHOWYWANIA: Opakowania nie powinny by¢ przechowywane dfuzej niz jest to konieczne
(maksymalnie 36 miesiecy).

OZNAKOWANIE CE: oznakowanie CE znajduje sie na kazdym wyrobie medycznym oraz na opakowaniu
zbiorczym.

OBOWIAZEK USTAWOWY: ,Firma ,Dinopol” Sp. z 0.0. dokonata ustawowego obowigzku zgtoszenia
wyrobdéw medycznych do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Wytwdrca stosuje System Zarzadzania Jakoécig i Srodowiskowego PN-EN 1SO 9001:2015, PN-EN ISO
14001:2015, co zostato potwierdzone Certyfikatem wydanym przez Jednostke Certyfikujgcg TUV NORD
oraz Dokumentowany System Kontroli Pochodzenia Produktu FSC CoC, co zostato potwierdzone
Certyfikatem wydanym przez Jednostke Certyfikujaca SGS Polska Sp. z o.0.



KACZKA JEDNORAZOWA

WYTWORCA: Robert Cullen Limited, Szkocja
DYSTRYBUTOR: ZARYS International Group sp.z 0.0. sp.k.

ZASTOSOWANIE:

o Jednorazowy wyrdb stuzacy do oddawania i zbidrki moczu

WLASCIWOSCI:

Ergonomiczny ksztatt kaczki utatwia dopasowanie sie do nég pacjenta

tatwa do przenoszenia, gdy jest petna

Stabilna, gdy stoi ze wzgledu na pfaska, dolng powierzchnie

Gtadkie wykoriczenie brzegdw zwiekszona komfort pacjenta w czasie oddawania moczu
Uniwersalny rozmiar

Ksztatt obudowy umozliwia zamocowanie na biezacych zasobnikach i uchwytach
Produkt jednorazowego uzytku, zmniejszone ryzyko zakazenia krzyzowego
Pojemnos¢: 875 ml

Materiat: Papier celulozowy

Rozmiar produktu: 245 x 105 x 125 mm

Waga: 35g + 4g

Czas nasigkania:> 4 godziny

Utylizacja: W drodze maceracji

O O O O OO0 O 0O 0O O0O OO 0O O0

ROZMIAR 1 KOD:

OPAK. ZBIORCZE

71787 karton 100 sztuk

/\ ZARYS International Group Sp.z0.0.sp. k.
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

%‘7- | tel +48 3227169 91 fax. +48 32 274 72 84
ZARYS Www,zarys,com,p\



,DINOPOL” SPOLKA Z 0.0.
UL. ODOLANOWSKA 91

I I N 0 P 0 L 63-400 OSTROW WIELKOPOLSKI

NIP: 622-266-42-12

Basen ptaski duzy MED - 02

Wymiary (dt x szer x wys): 365x270 x85 mm (w najgtebszym miejscu)
Max pojemnosc: 21

Pojemnos¢ uzytkowa: 1,2-151

Odpornosc¢ na przesigkanie: 4h

Temperatura odpornosci: 35°C

llos¢ sztuk w kartonie: 120

1. KWALIFIKACIA: Wyrdb Medyczny - Zgodnie z zasadg |, klasyfikacji zawartej w zatgczniku IX Dyrektywy
93/42/EEC oraz zgodnie z § 4. ust. 2 pkt. 1 z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 05 listopada
2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych wyréb ten, jako nieinwazyjny wyréb
medyczny, zakwalifikowany zostat do klasy I( REGUtA 1), a procedura zgodnosci wyrobu
Z wymaganiami zasadniczymi zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem nr VII do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych.

2. PRZEZNACZENIE: Naczynie jednorazowego uzytku przeznaczone dla oséb, ktére nie mogg samodzielnie
odwiedzi¢ toalety. Produkt pozwala na zatatwienie potrzeb fizjologicznych w pozycji lezgcej lub poét
siedzgcej. Stosuje sie w jednostkach leczniczych oraz w warunkach domowych do obstugi ludzi obtoznie
chorych. W przypadku stosowania przez osoby starsze lub unieruchomione potrzebna jest pomoc
innych oséb.

3. UTYLIZACIA: Utylizacja naczynia sanitarnego wraz z zawartoscia, odbywa sie w maceratorze
a nastepnie nieczystosci wprowadzane s do kanalizacji. Dzieki temu unika sie zagrozenia
epidemiologicznego i ekologicznego.

4. MATERIAL: Wyroby produkowane sg z masy papierowej.

5. NIEPRZEPUSZCZALNOSC: Wyroby medyczne nieprzepuszczang substancji ptynnych do 4 h.

6. ANALIZA RYZYKA: Na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyka stwierdzono, iz przy stosowaniu
wyrobéw medycznych zgodnie z ich przeznaczeniem nie odnotowuje sie jakiegokolwiek ryzyka.
Rozwigzania przyjete przez ,Dinopol” Spétke z ograniczong odpowiedzialnoscig zaréwno w projekcie jak
i konstrukcji wyrobu medycznego odpowiadajg zasady bezpieczeristwa. Nasze wyroby medyczne
osiggajg parametry dziatania przewidziane przez wytworce oraz sg projektowane, wytwarzane
i opakowane w sposéb odpowiedni do funkcji wyrobu medycznego. Sposdb zaprojektowania,
wytwarzania oraz opakowania uniemozliwia pogorszenie sie parametréw dziatania podczas uzywania
zgodnego z przeznaczeniem, na skutek transportu i skladowania.

7. WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Opakowania powinny by¢ przechowywane w pomieszczeniach
suchych. Nalezy chroni¢ je przed bezposrednim kontaktem z wodg oraz przed zanieczyszczeniami i
gryzoniami.
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CZAS PRZECHOWYWANIA: Opakowania nie powinny by¢ przechowywane dtuzej niz jest to konieczne
(maksymalnie 12 miesiecy).

OZNAKOWANIE CE: oznakowanie CE znajduje sie na kazdym wyrobie medycznym oraz opakowaniu
zbiorczym.

OBOWIAZEK USTAWOWY: , Firma , Dinopol” Sp. z 0.0. dokonata ustawowego obowigzku zgtoszenia
wyrobéw medycznych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

In

Firma ,,Dinopol” Sp. z 0.0. stosuje System Zarzadzania Jakoscig i Srodowiskowego EN 1SO 9001:2015, EN
ISO 14001:2015 na co posiada wtasciwe Certyfikaty.



L] DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

,DINOPOL” SPOLKA Z 0.0.

UL. ODOLANOWSKA 91, 63-400 OSTROW WIELKOPOLSKI
UL. FABRYCZNA 5, RACZYCE, 63-430 ODOLANOW
NIP: 622-266-42-12, REGON:300746859
Tel. 62 736 20 99, fax 62 738 07 58,
email: sekretariat@dinopol.pl, www.dinopol.pl

Producent wyrobu medycznego, jednorazowego uzytku,
wykonanego z masy papierowej

MISKA NERKOWATA
MED-05

BASIC UDI-DI-5907784409MED-05DB

Deklaruje z petng odpowiedzialnoscia, ze wyrdb ten

jest zgodny z:

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (MDR)

Klasyfikacja: Zgodnie z Regutg 1 Klasyfikacji zawartej w zataczniku VIII Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG wyrdb ten, jako nieinwazyjny produkt medyczny,
zakwalifikowany zostat do klasy | ( REGULA 1),

Procedure oceny zgodnosci przeprowadzono na podstawie opracowania dokumentacji technicznej

wg zafgcznika Il i 1l ww. rozporzadzenia.

Deklaracje zgodnosci UE wydano na wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

Przeznaczenie wyrobu medycznego: Naczynie jednorazowe przeznaczone na zuzyte narzedzia, igly

iniekcyjne, pomoce do ustnego przebadania pacjenta, na zuzyte waciki, tampony, wymiociny lub inne

odpady toksyczne z gabinetéw lekarskich.

2EE Spatka z o.0.
i | @
ul. Odotanowska 91, 63-400 Ostrow Wikp.
tel. 62 735 94 96, fax 62738 07 58

NIP: 622-266-42-12 , Regon: 30074609
Wystawit (imig, naqw[sko, stanowisko, podpis)
WICEPREZE(S‘\ZARZAI‘SR
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S T




10 Dawsholm Avenue, Dawsholm Industrial Estate,
u en Glasgow G20 0TS, United Kingdom.

ECO-FRIENDLY PACKAGING T: 01419452222 E: sales@cullen.co.uk
F: 0141 9453567 www.cullen.co.uk
EU DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer: Robert Cullen Limited

10 Dawsholm Avenue
Dawsholm Industrial Estate
Glasgow

G20 0TS

United Kingdom

Authorised Representative: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
251 4 AP The Hague
The Netherlands
+31.70.345.8570
EmergoEurope@ul.com
SRN: NL-AR-000000116

Product range: Disposable Medical Pulp

Product name: Bulbous Urinal

Specification reference: 71787

Basic UDI-DI: 50564746717874A

Intended Purpose: Single use disposable medical pulp. Kitemark for PAS 29 to meet the

requirement to hold water and/or human waste for a period of four
hours at an initial temperature of 35°C. Suitable for disposal via
macerator which complies with the maceration test criteria as
stipulated by British Standards Institute (BSI) Product Assessment
Specification PAS29:1999.

Classification: Class 1 (According to Annex VIII, Rule 1 of Medical Devices Regulation
(EU) 2017/745)

Conformity Assessment Route: Self declaration that the products of this declaration meet the
provisions of Medical Devices Regulation (EU) 2017/745)

Robert Cullen Limited hereby declares that the above mentioned product meets the provisions of the Medical
Devices Regulation (EU) 2017/745

Company Representative: Brian Grassick
Position: HSEQ Manager
Signature: /é//é/vL
Place of issue: Glasgow

Date: 20t May 2021

Robert Cullen Ltd.
Company Registration No: SC355707

. i o] gr—
VAT No: 975 4535 81 P Poacts BR@S /i
EORI No: GB975453581000 @ — @ gt W2IN/
X1 EORI No: X1975453581000 KA N i




/ papier firmowy Cullen /

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Deklaracja zgodnos$ci WE

Producent:

Upowazniony

Przedstawiciel Europejski:

Rodzaj produktow:
Nazwa produktu:

Nr produktu:
Basic UDI-Dl:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:

Metoda
oceny zgodnosci:

Robert Cullen Limited

10 Dawsholm Avenue
Dawsholm Industrial Estate
Glasgow

G20 0TS

Zjednoczone Krolestwo

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

251 4 AP The Hague
The Netherlands
+31.70.345.8570
EmergoEurope@ul.com
SRN: NL-AR-000000116

Produkty jednorazowe z pulpy
Kaczka meska

71787
50564746717874A

Pulpa medyczna jednorazowego uzytku. Oznakowanie Kitemark dla
PAS 29, poswiadczajgce spetnienie wymogu przetrzymywania wody
i/lub ludzkich odpaddéw przez okres czterech godzin w temperaturze
poczatkowej 35°C. Odpowiednia do usuwania przez macerator, ktéry
spetnia kryteria testu maceracji okreslone w Specyfikacji Oceny
Produktu PAS29:1999 Brytyjskiego Instytutu Norm (BSI). Specyfikacja
Oceny Produktéw PAS29:1999.

Klasa 1 (Zgodnie z zatgcznikiem VIII, Reguta 1 Rozporzadzenia o
Wyrobach Medycznych (UE) 2017/745

Oswiadczenie wiasne, ze wyroby objete niniejszg deklaracjg spetniajg
przepisy Rozporzadzenia o wyrobach medycznych (UE) 2017/745)

Robert Cullen Limited niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymieniony produkt spetnia przepisy
Rozporzadzenia o Wyrobach Medycznych (UE) 2017/745

Reprezentant Firmy:
Podpis:

Stanowisko:

Miejsce wydania:

Data:

Brian Grassick
/podpis nieczytelny/
Menedzer HSEQ
Glasgow

20 Maja 2021 .



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
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,DINOPOL” SPOLKA Z 0.0.

UL. ODOLANOWSKA 91, 63-400 OSTROW WIELKOPOLSKI
UL. FABRYCZNA 5, RACZYCE, 63-430 ODOLANOW
NIP: 622-266-42-12, REGON:300746859
Tel. 62 736 20 99, fax 62 738 07 58,
email: sekretariat@dinopol.pl, www.dinopol.pl

Producent wyrobu medycznego, jednorazowego uzytku,
wykonanego z masy papierowej

BASEN PLASKI DUZY
MED-02

BASIC UDI-DI-5907784409MED-02D5
Deklaruje z petng odpowiedzialnoscig, ze wyrdb ten

jest zgodny z:
e Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (MDR)

Klasyfikacja: Zgodnie z Regutg 1 Klasyfikacji zawartej w zataczniku VIII Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG wyréb ten, jako nieinwazyjny produkt medyczny,
zakwalifikowany zostat do klasy | { REGULA 1),

Procedure oceny zgodnoséci przeprowadzono na podstawie opracowania dokumentacji technicznej

wg zatgcznika Il i Il ww. rozporzadzenia.

Deklaracje zgodnosci UE wydano na wytaczng odpowiedzialnoé¢ producenta.

Przeznaczenie wyrobu medycznego: Naczynie jednorazowego uzytku przeznaczone dla 0sob, ktére nie
mogg samodzielnie odwiedzi¢ toalety. Produkt pozwala na zatatwienie potrzeb fizjologicznych w
pozycji lezacej lub pét siedzgcej. Stosuje sie w jednostkach leczniczych oraz w warunkach domowych
do obstugi ludzi obtoznie chorych. W przypadku stosowania przez osoby starsze lub unieruchomione
potrzebna jest pomoc innych osob. :

BT FOBIBIL] seoka z oo

by mr“g

NW{@}EFE 747859
W k d
Miejscowosé i data ystawit (imie, naz Xiskp: s 0, podpis)
Monika Now:{c e,

Ostrow Wielkopolski, 01.09.2022




Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

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

(18, zmiana danych wyrabu / Change of device details

W - Wytwdrca / Manufacturer

[:] A - Autoryzowany przedstawiciet / Authorized representative

[:] I -Importer/ Importer

[Jo - pystrybutor / Distributor

D 2 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

[:l $ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyceny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

E] 0 - $wiadczenindawca wykonujacy ecene dzialania / Organization catrying out performance evaluation

ID: 9125 9710 5536 WML _Fi 1.2 Strona -Page 1/ 3



PAULINA WEWIOR (62) 7362099

pwewior@dinopol.pl (62) 7380758

Nk

Rt Ted e H R ST Tt

|:| I -..importera/ ... imporer
[Jo -..dystrybutora / .. distributor

ID: 9125 9710 5536 WMl _Fi 1.2 Stropa-Page 2[3




[Jo

[:l Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ...
|:| § -.. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ..

- ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

asgembling system or procedure pacik

. sterifizing medical device, system or procedure pack

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

Miasto / City

Nazwisko / Name

OSTROW WIELKOPOLSKI

Data / Date 2013-03-01

IDZI NOWICKI

Podpis / Signature

XID: 9125 9710 5536

Ul Odolanowska 91, 63-400 Ostréw %}g
tal, 62 736 20 0§, TIRRD 754
NIP: 622-266-42-12  Ragon: 300746859

WM, F1_3.2




Zatacznik nr 2

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

Prosze wypelniaé fylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

Wyrdb oznakowany znakiem CE |:] Wyrab na zamdwienie L__:] System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

[ 1t. Axtywny wyréb medyczny do Implantacii / Active implantable medical device REGUZA 1

2. Wyrdb medyczny klasy I/ Class I medical device

D 3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class 1 medicat device, sterile

D 4. Wyrob medyczay kiasy Iz funkcjy pomiarowa / Class [ medical device with measuring function

[:] 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcjy pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

|:| 6. Wyrdb medyczny klasy 11a/ Class Ila medical device
[] 7. Wyrdb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
[[]a. wyréb medyczny idasy ¥11 / Class JII medical device

i

MISKA NERKOWATA MED-05

1D: 8120 5088 6389 WML F2 1.2 Strona/Page 1/3



11522 BASINS, EMESIS

NACZYNIE JEDNORAZOWE PRZEZNACZONE NA ZUZYTE
NARZEDZIA, IGELY INIEKCYJNE, POMOCE DO USTNEGO
PRZEBADANIA PACJENTA, NA ZUZYTE WACIKI,
WYMIOCINY, TAMPONY LUB INNE ODPADY TOKSYCZNE %
GABINETOW LEKARSKICH.

S,

CONTAINER FOR USED TOOLS,

INJECTION NEEDLES,
ORAL EXAMINATION AIDS, USED SWABS, WIPES,
VOMIT OR OTHER TOXIC WASTES FROM DOCTOR’S
QFFICES.

PAULINA WEWIOR

(62) 7362099

pwewior@dinopol.pl

(62) 7380758

1D: 8120 6088 6389

WMt F2 1.2

Strona / Page

/3




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 OSTROW WIELKOPOLSKI Data / Date 2013-03-01
Nazwisko / Name IDZT NOWICKT Podpis / Signature

ul, Odolartowskd 81, 63-400 Ostréw Wikp.
1) Wyroby réiniace sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersjy wykonania, wersiy oprogramowania, rozmiarem, ksztattem iub wiplabiT 620 B8 adax RAFEELH58
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli 53 lub maja: NiP: 622-266-42-12 Regon: 300746859
- jednege wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby ub miejsca zamieszkania w pafstwie czionkowskim,
- jeden, wapdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, moziwie najbardzle] szczegitowy nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomaniklatury Wyrchdw Medycznych (GMDN) albo innel uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- tg samg kiasyfikacje,
- wspéing oceng zgednodc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspGiny certyfikat zgodnosci ub wspolne certyfikaty zgodnosdt, jezeli w ocenie ich zgodnosci brate udziat jednastka notyfikowana,
- nie wiece] niz jedna nazwe handiows w jezyku polskim i w jezyku angielskim,
2) Systemy [ub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmict i zawierajace te same wyroby medyczne, kiére w poszezegdinych
systemach jub zestawach zabiegowych wystepuja w rznych ilosciach lub ré#nig sie nazwa handliows, typem, modejeny, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna vzoad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 8120 6088 6389 WM F2 1.2 Strona/Page 3/3




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Iden

1.001 Kod/ Coce
PL/CAO1
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po-polsku / Nzme i locs! isnguage - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, w Medycznych i Produktdw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in

m

(1)

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

1.004 Kod kraju/ Cou
PL

| 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal cod:

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

1
|
|
|
1
|
|
|

Prosze wypetniac tyltko pola z biatym tiem / Plezse fill in fields with a white background only

gro

B. Identyfikacja zgioszenia lub powiadomienia / Identification of notification

| 1.008 Data wplywu / Date of notificztion ‘ 1.009 Numer referencyjny / Reference number
i
|

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

E] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device d

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegzjgce zmianie
) In case of chiange of entity details please indicate the data teing changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this netification
[0 w -wytwérea/ Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy

ation assembling system or procedure pack

0000”800

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing “ecwam*kmlvmm

000w Madyeznyeth | Produkite Bioss
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation Kaosa!zria Gidwna
L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyréb IVD | Lat n home IVD device i i
! Lol =08-92

ID: 6686 6649 9950 WML F1 1.4
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GB
1.015 Nazwa wytworcy, peina | leme of the manufacturer, o ol s
Robert Cullen Limited
1016 Nazwa wytworcy, skrécona | ame of e mandfadturer, sbbrevaies R T
1.017 Miasto/ Ciy 1 1.018 Kod pocztowy | Fosial code 1
Glasgow G20 0TS
1.019 Ulica, nr/ Street, no. | 1.020 Skrytka pocztowa / PO Eox

10 Dawsholm Avenue, Dawsholm Industrial Estate

Osoba do kontaktu / Conta

1.021 Imie i nazwiske / Ful

Donna McGarry

i 1.022 Telefon / Phone
0141 945 2222

1.023 E-mail { 1.024 Faks/ Fax

0141 945 3567

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyijny / Reference number | 1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nzzwa autoryzowanego przedstawiciela, pefna / Name of the authorized representative, in full

| 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciels, skrécana / Name of the autharized 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 kontakty / Contact person ]
| 1.033 Imie i nazwiske / Full name | 1.034 Telefon/ Phone ;
| 1.035 E-mail | 1.036 Faks/ Fax
P b g I - ...importera/ ... impcrter
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
D - ... dystrybutora / ... distributor
| 1.038 Numer referencyjny / Reference number | 1.039 Kod kraju / Country code 1
|
! PL |
1 |
| 1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full ’
ZARYS International Group spéika z ograniczona odpowiedzialnos$cia spéika komandytowa
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated |
ZARYS |
| 1.042 Miasto / City | 1.043 Kod pocztowy / Postal code 1
Zabrze 41-808

| 1.044 Ulica, nr / Street, no.

i 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
| Pod Borem 18 ‘

"Osoba do kontaktu | Contact person

| 1.046 Imig i nazwisko / Full name
. Marek Stebnicki

i 1.047 Telefon / Phiorne
. 32 376 07 20

| 1.048 E-mail
zarys@zarys.com.pl

51.049 Faks / Fax
32 376 06 91

ID: 6686 6649 9950
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1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name«

|
1.054 ahbrevistad ;
1.055 Miasto / City | 1.056 Kod pocztowy / Pestal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. | 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Oscba do kantaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko | Full name | 1.060 Telefon / Fhone

1.061 E-mail | 1.062 Faks/ Fax

z e N = = 7 = =7 : i
G. Identyfikacja peinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia { ‘
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia pefr nik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled'in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Palish Code of Administrative Procedure
| 1.063 Imie i nazwisko/ Full name ;

| 1.064 Miasto / City | 1.065 Kod pocztowy / Postzl code
|
1.066 Ulica, nr/ Street, ro. | 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box : ,
: ‘ ' -
-
]

| 1.068 Telefon / Fhone | 1.069 Faks/ Fax '

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

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

| 1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0 1

} 1.071 Liczba dolaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3

| 1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dofaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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

Miasto / City Zabrze Data / Date 2017-08-03

Nazwisko / Name Marek Stebnicki Podpis / Signature PREZES ZARZADU

ID: 6686 6649 9950 WMI_F1_1.4 Strona-Page 3 /3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylke pola z bi

|

A. Identyfikacja powiadomienia / Id

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obreb
powiadomienia

B. Wykaz wyrobow / List of devices

'S

a-nf rlbas
e -0 gevi

a
m

| 4.004 Nazwa handlowa wyrcbu / Trade n

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no
Bulbous Urinal / Kaczka meska

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Zabrze Data / Date 2017-08-03

City

PREZES ZARZADU

Nazwisko / Name Marek Stebnicki Podpis / Signature :
—ZARYS International Groupsp-zo0—
\

Marek Stebnicki \

typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

Vyroby rozniace sie nazwg handlowa,
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytworce,
- jedriego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedaby lub miejsca zamieszkania w panstwie zionkawskim,
- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moziiwie nzjbardziej chegcoo\na nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomenkd atury Wyrobow Medycznych aibe innej uznanej nomenkiatury wyrobow medycznych,

- tg sama klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspaing ocene zgodnosci wykormena z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosa,

- wspdiny certyfikat zgodnosa lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zg,oarcsu braia Jd:c‘ jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezy we handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawi cr‘e przez ten sam cc~-~tct i z~v.r
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach |
czmiarem, ksztaltem lub wymiarami miczna uznac za jeden system lub 2 <‘cw :_,_n-:-g»cwv, 3
'l b estawach zabiegowych mi by€ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ajace te same wy rroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
em, wersja wykonania, wersjg oprogramowa
e wyroby medyezne w poszczegainych systemach

C,_““‘ ~~~~~~~~~
[ :3‘1""'”.,,,,,2,"’@' PO (e ey,

R 7 Sia:;,_r,,
R )

L
O L
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

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

(18, zmiana danych wyrabu / Change of device details

W - Wytwdrca / Manufacturer

[:] A - Autoryzowany przedstawiciet / Authorized representative

[:] I -Importer/ Importer

[Jo - pystrybutor / Distributor

D 2 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

[:| $ - Podmiot steryiizujacy wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

E] 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 9125 9710 5536 WML _Fi 1.2 Strona -Page 1/ 3




PAULINA WEWIOR

pwewior@dinopel.pl

Nk

Rt Ted e H R ST Tt

|:| I -..importera/ ... imporer

[Jo -..dystrybutora / .. distributor

ID: 9125 9710 5536
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[Jo

[:l Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ...
|:| § -.. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ..

- ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

asgembling system or procedure pacik

. sterifizing medical device, system or procedure pack

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

Miasto / City

Nazwisko / Name

OSTROW WIELKOPOLSKI

Data / Date 2013-03-01

IDZI NOWICKI

Podpis / Signature

XID: 9125 9710 5536

Ul Odolanowska 91, 63-400 Ostréw %}g
tal, 62 736 20 0§, TIRRD 754
NIP: 622-266-42-12  Ragon: 300746859

WM, F1_3.2




Zatacznik nr 2

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

Prosze wypeiniac tyiko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background oniy

[] Zmiana /Change

Wyréh oznakowany znakiem CE [ ] wyréb na zaméwienie [[] System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made davice System or procedure pack

[11. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active impiantable medical device REGUEA 1

2. Wyrob medyczny klasy 1/ Class { medical device

[:] 3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterlle

[:| 4. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Cass [ medical device with measuring function

[:] 5. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarows, sterylny / Class [ medical device with measuring function, sterile
|:] 6. Wyrdb medyczny Klasy IIa / Class I1a medical device

;D 7. Wyrdb medyczny klasy Ib / Class IIb medical device
E] 8. Wyrdb medyczny klasy IXI / Class 11T medica! device

BASEN PRLASKI DUZY MED-02

ID: 0210 2752 1161 WMl F2.1.2 Strona fPage 1/ 3



NACEZYNIE JEDNORAZOWEGC UZYTKU PRZEZNACZONE DLA
080B, KTORE NIE MOGA SAMODZIELNIE ODWIEDZIC
TOALETY. PRODUKT POMAGA W OPIECE NAD PACJENTEM
ZMUSZONYM STALE PRZEBYWAC W LOZKU. POZWALA NA
ZAXATWIENIE POTRZEB FIZJOLOGICZNYCH.
PRZEZNACZENIE: WYROB SEUZY DO ODDAWANIA I
ZBIORKI MOCZU ORAZ KALU. STOSUJE SIE W
JEDNCOSTKACH LECZNICZYCH ORAZ W WARUNKACH
DOMOWYCH DO OBSEZUGYI LUDZI OBZOZNIE CHORYCH.

W PREZYPADKU STOSOWANIA PRZEZ OSOBY STARSZE LUB
UNIERUCHOMIONE POTRZEENA JEST POMOC INNYCH
CSOB.

i

10339 BEDPANS

g i m :
DISPOSABLE BEDPAN FOR PEOPLE WHO ARE UNABLE TO
GO TO THE TOILET ON THEIR OWN. THE PRODUCT
FACILITATES LOOKING AFTER BEDRIDDEN PATIENTS.
IT ENABLES THEM TO SATISFY THEIR PHYSIOLOGICAL
NEEDS.

APPLICATION: DEFECATION AND URINATION. THE
PRODUCT IS USED BY PEOPLE LOCKING AFTER
BEDRIDDEN FATIENTS, OR PATIENTS THEMSELVES, IN
HEALTHCARE FACILITIES AND AT HOME.

THIRD PARTIES’ HELP IS RECOMMENDED IF THE
PRODUCT IS TO BE USED BY THE ELDERLY OR
BEDRIDDEN PEOPLE.

(62) 7362099

PAULINA WEWIOR

(1

pwewior@dinopol .pl

(62) 7380758

ID: 0210 2752 1161

WML F2 1.2
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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 OSTROW WIELKOPOLSKI Data / Date
Nazwiske / Name IDZI NOWICKI Podpis / Signature

5 ul, Odolanowska @1, 63-400 Ostréw Wikp.

1} Wyroby écrqz'nia_cz sig naz;rvq handlowa.,l typ?n:), modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztatem Iuliéwgwjgam m@gluqagggg FEE0VEY
i zamiesci w jednym zgtoszeniu, jezeli sa lub maja: n LAf. '

S ainego wybwdrcs, d NIP: 622-266-42-12  Regon: 300746859
- fednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérea nie ma siedzlby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,
: « jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rogdzajowa,
- jeden kad wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Madycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding oceng zgodnode wykonang z uzycdiem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosc, jezeli w ocenie ich zgodnosc brata udziat jednostka notyftkowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handiows w jezyku potskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabieqowe o tym samym przeznaczenlu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w réznych ilosciach lub réznig sig nazwa handlows, typem, medelem, wersjg wykonania, wersjg cprogramowania,
rozmiarem, ksztattem fub wymiarami moina uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt £,

1 0210 2752 1163 WML F2.1.2 Strona/Page 3/ 3



CLEANET Myjka do ciata jednostronnie nasgczona
mydtem — Sciereczka

WYTWORCA: | LAYERTEX, S.L. Cami dels francesos nr 4 08338 Premia de Dalt Barcelona

e Do mycia ciata pacjentéw w szpitalach,

ZASTOSOWANIE: placéwkach medycznych oraz w
srodowisku chorego

¢ Higiena catego ciata oraz wrazliwych okolic

e Prostokatna $ciereczka jednostronnie
nasaczona srodkiem myjacym o
naturalnym PH 5,5

e Wykonana w catosci z poliestru

o Wyjatkowo miekka widknina umozliwia
pielegnacje miejsc intymnych

e Do aktywacji mydta zawartego w myjce
wystarczy niewielka ilos¢ wody

i} i e Rozmiary: 12x20cm, 20 x 20 cm

WEASCIWOSCE: | o Gramatura: 90g/m?, 100g/m?

e Produkowana zgodnie z wymaganiami ISO
22716:2007 oraz 1SO 9001:2015

o Wyréb kosmetyczny, jednorazowy

e Produkt pozbawiony latexu

e Na opakowaniu jednostkowym graficzna
instrukcjg stosowania oraz skfad

e Termin waznosci: 5 lat od daty produkdji

e Produkt nalezy zuzy¢ do 12 m-cy po
otwarciu opakowania

ROZMIAR | KOD: ,
O0TEN0202090-31 20x20cm 100g/m? folia 12 szt.
87EN0901220-23 12x20cm 90g/m? folia / prézniowe 24 szt.
OPRACOWANO L . o ‘ .
NA PODSTAWIE: materiatow marketingowych firmy: LAYERTEX, S.L. Cami dels francesos nr 4 08338 Premia de Dalt Barcelona
INSTRUKCJA UZYCIA:
1. Wyjac¢ myjke z opakowania.
2. Delikatnie zwilzy¢ myjke woda.
3. NIE ZANURZAC MYJKI CAYKOWICIE. Moze to spowodowad wyptukanie substancji aktywnej.
4. Nawilzong sciereczke ugniata¢ w dtoni az do uzyskania odpowiedniej ilosci piany.
5. Gdy pojawita sie wystarczajaca ilos¢ piany, produkt jest gotowy do uzycia.
6. Przytozy¢ myjke bezposrednio do miejsca, ktdre ma zosta¢ umyte. Nalezy my¢ delikatnie pocierajac powierzchnie

Ciata.
Umyte ciato osuszy¢ recznikiem.
8. Zuzyta myjke wyrzucic.

~

Data opracowania: 2018.10.02
Dystrybutor:

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. sp6tka komandytowa
ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56




Wash glove

e Wash glove in the form of a glove to put on a hand
¢ Made of MOLTON material

« Ultrasonic sewing

 Soft, smooth, gentle and absorbent

 Dry, without cleaning agents

» Tear resistant

* Single-use
SIZE AND - DIMENSIONS GRAMMAGE UNIT PACKAGING
REFERENCE: MBI 16 oy 22 em 25 g2 50 s

VAN IZNGIIVINE 88 ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.



POJEMNIKI NA ODPADY MEDYCZNE

WYTWORCA: PLASPOL Sp. z 0.0. ul. Jagiellonska 85/87, 42-200 Czestochowa, Polska

e Pojemniki jednorazowego uzytku do
zbierania statych, niebezpiecznych odpaddéw
ZASTOSOWANIE: medycznych )

e Po zapetnieniu 2/3 objetosci i zamknieciu,

pojemnik przekazuje sie w catosci do

utylizacji.

¢ Pojemniki na odpady medyczne posiadajg

atest PZH.

¢ Wykonane sg z tworzywa sztucznego —

polipropylenu.

e Odporne na przebicia.

e Szczelne dwustopniowe zamykanie

umozliwiajgce bezpieczne zbieranie

odpadodw.

e Elementy sktadowe: puszka z otworem

wrzutowym (poj. 0,21 — 2I) lub wiaderko,

pokrywa z wieczkiem do zamkniecia otworu

wrzutowego, uchwyt (poj. 3,51 — 20I).

e Pojemniki o objetosci: 11, 21, 3,51, 101 i 20l

majg ksztatt wiaderek o podstawie okragtej,

a o objetosci 0,21 i 0,7 o podstawie owalnej.

, , e Sg w z6ttym (poj. 0,71, 11, 21, 3,5l, 51, 10I)

WEASCIWOSCL:  |yp czerwonym kolorze (poj. 0,21, 0,71, 11, 2I,

3,51, 51, 101 oraz 20l) w zaleznosci od rodzaju

zbieranych do nich odpadéw.

e Pojemniki zétte wyposazone sg w

pokrywy w czerwonym kolorze (poj. 0,7 - 2I)

lub zo6tte pokrywy z czerwonym wieczkiem

zaopatrzonym w otwdr wrzutowy (poj.3,5I -

100).

e Zaopatrzone sg w etykiete z

miedzynarodowym znakiem ostrzegawczym i

instrukcjg uzytkowania.

e Otwor wrzutowy o Srednicy do 90mm dla

pojemnikow od 1 do 10 litréw a dla

pojemnika 20 litréw to 120mm.

¢ Srednica otworu dla pojemnika 0,7I

wynosi 40mm, z wycieciami umozliwiajgcymi 10| 20l

oddzielenie igty od strzykawki.

0,2 130 Owal 85-27 / 75-25 na zuzyte igty
0,7 120 Owal 100/95 40
ROZMIAR I KOD: 1 120 120/110 90
nie jest 2 220 120/105 90
stosowany 3,5 130 230/200 90
5 190 230/200 90
10 245 280/235 90
20 300 350/300 120

OPRACOWANO
NA PODSTAWIE:

é@ Dystrybutor:
ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spdtka komandytowa

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

materiatdow marketingowych firmy: PLASPOL Sp. z 0.0., Polska

Data opracowania: 2017.06.01



(%

LARYS

OSWIADCZENIE

ZARYS International Group Sp. 7 o. o. Sp. k. oSwiadcza, Ze zaoferowany
asortyment, ktory zostat objety 23% stawka VAT nie zostat sklasyfikowany jako wyréb
medyczny i zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawa o wyrobach medycznych nie

jest objety deklaracjami zgodnosci i nie podlega Zzadnemu wpisowi do rejestru.

Podpis i piecze¢ osoby upowaznionej
do reprezentowania firmy

ENISO 13485:2016

BDO 000003284
ZARYS.PL

SIEDZIBA FIRMY CENTRUM LOGISTYCZNE
Pod Borem 18 Guido Henckela Donnersmarcka 1
41-808 Zabrze 41-807 Zabrze (KSSE Zabrze) www.

ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
tel. 32376 07 20, fax 32 376 07 07, e-mail: zarys@zarys.pl
NIP 6481997718, REGON:273295877, KRS NR 0000540772



Kieliszek do podawania lekow

WYTWORCA:

Hammarplast Medical AB, Szwecja

ZASTOSOWANIE:

Wyrdb przeznaczony do podawania lekow

WEASCIWOSCI:

= wykonany z polipropylenu wolnego od bisfenolu

(BPA)

transparentny materiat, z jakiego wykonany

jest kieliszek umozliwia wizualng obserwacje

podawanego leku

= pojemnos¢ 30 ml

» doktadna, fatwa do odczytania skala linearna co
1 ml, cyfrowa co 5 ml

= zaokraglone brzegi kieliszka zwiekszajg komfort
podczas kontaktu z ustami pacjenta

= ulepszona funkcja chwytania kieliszka dzieki ,
stabilnej gornej krawedzi

= szeroko$¢ dna — 27 mm

= szeroko$¢ gérnego brzegu — 39 mm

= dostepny w pieciu kolorach: biaty, czerwony,
26tty, niebieski, zielony

= mozliwy zakup przykrywek kompatybilnych z
kieliszkami

= Kieliszek przystosowany do kruszarki HPM
300280 i dyspensera do kieliszkow HPM 00650

= wyrdb jednorazowego uzytku. Informacja w
formie zharmonizowanego symbolu na kazdej

sztuce @

KIELISZKT:

01350 transparentny

01351 201ty

01352 niebieski 90 sztuk 100 x 90 sztuk

01353 czerwony

01354 zielony

PRZYKRYWAKT:

00364 biaty 500 sztuk 18 x 500 sztuk

OPRACOWANO
NA PODSTAWIE:

materiatdw marketingowych firmy: Hammarplast Medical AB

Data opracowania: 2022.09.14

é@ Dystrybutor:
ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spétka komandytowa

ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56
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ZARYS zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb przeznaczony do wywotania zastoju zylnego
i uwidocznienia zyty wybranej do naktucia.

WEASCIWOSCI

= wykonana z szerokiego rozciagliwego paska TPE
(termoplastyczny elastomer)

= bezlateksowy materiat chroni przed reakcjami alergicznymi
i podraznieniami skory

= wysoka wytrzymatos¢ na rozcigganie

= jednorazowe opaski ograniczajg mozliwos¢ przenoszenia

drobnoustrojow zmniejszajac ryzyko zakazen szpitalnych

dtugos¢ catkowita rolki 11,25 m

= dostepna w kolorach: niebieskim i rozowym

= opakowanie jednostkowe typu dyspenser, umozliwia wygodne
dzielenie perforowanych opasek

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanow

= jednorazowego uzytku

= niesterylna

= okres trwatosci: 3 lata

NUMER
KATALOGOWY ROZMIAR KOLOR OPAKOWANIE

5001 25 x 450 iebieski Jjednostkowe 25 szt. (papier)
” o e transportowe 100 x 25 szt. (karton)
S002 25 x 450 s Jjednostkowe 25 szt. (papier)
’ o Sl transportowe 100 x 25 szt. (karton)
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujqcych zawdd medyczny. ctrona1/1

Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ niniejszego dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z o.o.
sp.k.

rev.2021.01




Hpm

Declaration of Conformity

Council Directive 93/42/EEC

Hammarplast Medical AB declares that devices listed below meets the requirements of the Swedish legislation 1993:584

and LVFS 2003:11 and conform to the relevant provisions of the EC Council Directive 93/42/EEC.

Classified as Im, rule 1of annex 9 in EC Council Directive 93/42/EEC, products undergoes review by Notified Body

Intertek Semko AB, and as approved can bear their number 0413 next to the CE-mark.

Product name Article no Class
ECO Medicine measure 30 ml, nature, yellow, blue, 01350-01354 Im
red, green

Narrow medicine measures 30 ml, nature, yellow, 01250-01254 Im
blue, red, green

Natrow medicine measure 30 ml, nature, yellow, blue, | J10823, J10826, 710828, Im
red, green J10831, J10833

Wide medicine measure 30 ml, nature, yellow, blue, 10300-10304 Im

red, green

This declaration is supported by the quality system certification based on the harmonized standard SS-EN ISO

13485:2016

The above mentioned declaration of conformity is exclusively under the responsibility of the legal manufacturer:

Hammarplast Medical AB
Kartasgatan 8

531 40 Lidképing
Sweden

Lidkoping 2021-05-24

. 74 >
Aleiy & o

2 nn-Charlotte JW
QA/RA Leader

This DoC is valid until 2024-05-26, expiry date of our EC Certificate.

Hammarplast Medical AB
Kartisgatan 8, Box 2069, SE-531 02 Lidképing, Sweden

Tel +46 (0)510-618 80, Fax +46 (0)510-655 80, Org. nr. 556108-9284,

For bedtercane!



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

/ logo HPM /

Deklaracja Zgodnosci
Dyrektywa Rady 93/42/EWG

Hammarplast Medical AB deklaruje, ze nizej wymienione wyroby medyczne spetniajg wymagania
Szwedzkiego prawodawstwa 1993:584 oraz LVFS 2003:11 oraz sg zgodne z wiasciwymi regulacjami
Dyrektywy Rady EC 93/42/EWG.

Sklasyfikowane zgodnie z zasadg | zatgcznika 9 do dyrektywy Rady 93/42/EWG, produkty poddawane
sg przeglgdowi przez Jednostke Notyfikowang Intertek Semko AB i jako zatwierdzone mogg nosic ich
numer 0413 obok znaku CE.

Nazwa produktu Nr artykutu Klasa
ECO miarka do lekéw 30 ml, naturalny, zétty, | 01350 - 01354 I'm
niebieski, czerwony, zielony

Waska miarka do lekéw 30 ml, naturalny, 01250-01254 I'm

206tty, niebieski, czerwony, zielony

Waska miarka do lekéw 30 ml, naturalny, 110823, 110826, J10828, J10831,J10833 | Im
70tty, niebieski, czerwony, zielony

Szeroka miarka do lekéw 30 ml, naturalny, 10300-10304 I'm
26tty, niebieski, czerwony, zielony

Niniejsza deklaracja poparta jest certyfikacjg systemu kontroli jakosci opartg na zharmonizowanej
normie SS-EN 1SO 13485:2016

Powyzsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczong odpowiedzialnosé legalnego
producenta:

Hammarplast Medical AB

Kartasgatan 8

531 40 Lidkoping

Szwecja

Lidképing 2021-05-24
/podpis/

Ann-Charlotte Lohansson
QA/RA Leader

Niniejsza Deklaracja jest wazna do 2024-05-26, daty waznosci naszego Certyfikatu CE (WE).

Hammarplast Medical AB
Kartdsgatan 8, box 2069, SE-531 02 Lidkdping, Szwecja
Tel +46(0)510-618 80, fax 46(0)510-655 80, org. Nr 556108-984, www.hpm.se



Hpm

EU Declaration of Conformity

Hammarplast Medical AB declares that devices listed below meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 of the
European Parliament and the Council of the European Union.

Product name Product code Class | GMDN code | Basic UDI-DI

HPM Disposable Ear speculum, size 2,5 mm 31110 I 35348 07340077904058
HPM Disposable Ear speculum, size 4,0 mm 31120 1 35348 07340077904072
HPM Disposable Ear speculum ECO+, size 2,5 mm 31210 I 35348 07340077904096
HPM Disposable Ear speculum ECO+, size 4,0 mm 31220 I 35348 07340077904102
Tablet crusher for wide medicine measure 300320 I - 07340077901668
Tablet crusher for narrow medicine measure 300280 1 - 07340077901613
Dental cup with lid 270 ml 200270 I - 07340077901385
Lid for wide medicine measure 10314 I 12505 07340077901279
Lid for narrow medicine measure 00264 I 12505 07340077900012
Lid for ECO medicine measure 00364 1 12505 07340077903525

This declaration is supported by the quality system certification based on the harmonized standards
SS-EN ISO 13485:2016 and SS-EN ISO 9001:2015

The above-mentioned declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the legal manufacturer:
Hammarplast Medical AB

Kartasgatan 8

531 40 Lidképing

Sweden

Eudamed SRN number for above mentioned company: SE-MF-000009420.

Lidképing 2021-08-11

Rl VEC N
, Ann-Charlotte (Mjitnss 1
PRRC =

Hammarplast Medical AB {
Kartasgatan 8, Box 2069, SE-531 02 Lidképing, Sweden For bd{'m care.
Tel +46 (0)510-618 80, Fax +46 (0)510-655 80, Org. nr. 556108-9284,

73 TD OT ver3 2021-08-11



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
/ logo HPM /

Deklaracja Zgodnosci

Hammarplast Medical AB deklaruje, ze nizej wymienione wyroby medyczne spetniajg wymagania

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej (UE) 2017/745

Nazwa produktu Nr Klasa | Kod Kod Basic UDI-DI
artykutu GMDN
HPM Jednorazowy wziernik do ucha, rozmiar 2,5 mm 31110 35348 | 07340077904058

HPM Jednorazowy wziernik do ucha, rozmiar 4,0 mm 31120 35348 | 07340077904072

HPM Jednorazowy wziernik do ucha ECO+, rozmiar 2,5 mm | 31210 35348 | 07340077904096

HPM Jednorazowy wziernik do ucha ECO+, rozmiar 4,0 mm 31220 35348 | 07340077904102

kruszarka tabletek dla szerokiej miarki do lekéw 300320 | - 07340077901668
kruszarka tabletek dla waskiej miarki do lekéw 300280 I -

Kubek dentystyczny z przykrywkg 270 ml 200270 | - 07340077901385
Pokrywki do miarek (kieliszkéw) szerokich 10314 | 12505 | 07340077901279
Pokrywki do miarek (kieliszkow) waskich 00264 | 12505 | 07340077900012
Pokrywki do miarek( kieliszkéw) ECO 00364 | 12505 | 07340077903525

Niniejsza deklaracja poparta jest certyfikacjg systemu kontroli jakosci opartg na zharmonizowanej normie
SS-EN ISO 13485:2016 oraz SS-EN 1SO 9001: 2015

Powyzsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczong odpowiedzialnosé legalnego producenta:

Hammarplast Medical AB
Kartasgatan 8

531 40 Lidkoping
Szwecja

Numer SRN Eudamed dla wyzej wymienionej firmy: SE-MF-000009420.

Lidképing 2021-08-11
/podpis/

Ann-Charlotte Lohansson
QA/RA Leader

Hammarplast Medical AB
Kartdsgatan 8, box 2069, SE-531 02 Lidkoping, Szwecja
Tel +46(0)510-618 80, fax 46(0)510-655 80, org. Nr 556108-984, www.hpm.se



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny:
Staza

modele*: Staza bezlateksowa; Staza automatyczna; Staza automatyczna dla dzieci

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

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

przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony do wywotania zastoju zylnego i uwidocznienia zyty wybranej do
nakfucia.

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

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

Wyrdb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-05-1.4.c-1 — zatgcznik nr 3.

PRODUCT MANAGER
miejsce i data Wydania: Zabrze, dnia 9.05.2022 . ZARYSIntematlonalGroupsp 200.5pk.
imie i nazwisko: Zofia Rogala M’ﬁ ' rJL/@Q
stanowisko: Product Manager

pOdeS

(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)

C€



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym 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

I:I 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

g Bt

s Gl -

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciei (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyr6éb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or pracedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L . Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ERNEEERRSENEEEE

D DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
[] 1z - Instytucia zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw de dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

1D: 6545 8959 5719 WM1_F1_1.4 Strona Page 1/ 3




Hammarplast Medical aAB

Rartasgatan 8
Ann-Charlotte Johansson

info@hpm. se

I - ... importera / ... importer
D - ... dystrybutora / ... distributor

jakosc@zarys.pl

ID: 6545 8959 5719 WMI1_F1_1.4 Strona Page 2/3




Al 1L y S~ e B o

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

14 L]z
| |:] S - ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medicai device, system or procedure pack
[:] 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swodj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home 1VD device
D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnoé€ lecznicza / Entity performing medical activity
|:| 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

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

Miasto / City Zabrze Data / Date 2021-03-05

Nazwisko / Name Robert Zywezyk Podpis / Signature

3/3

Strona - Page

ID: 6545 8959 5719 WMl _Fi_1.4
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PP S.A.nr24

Potwierdzam wiasnorecznym podpisem

odbiér przesytki / kwoty przekazu

RI2.

dpis odbiorcy)

- e = = . -5-
aé/zumga?lz LIUNADNLEN e

Ao, mi.é@mza/xﬂdg%../fé%g( Yt

., b

e85 FBE SEHAT 1 44 SEL. 40

(Miejsce na dodatkowe informacje Nadawcy)

4_'/ Poczta Polska




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu

1.001 Kod/ Code |
PL/CAO1 ; '

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local

Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobéw Madycznych i Produktéw Biobdéjczych ‘
1.003 Nazwa po angielsku / Nanmie 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 miaste / Posta| code and city :
. PL i
| 1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1,007 Telefon / Phone w
' +48 22 4921100 |

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Piease fill in fields with & white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 7 1.009 Numer refereneyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

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

| D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

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

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

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

1 - Importer / Importer
D - Dystrybutor tributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assem bling system or procedure ,JaLk K___

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing mcdlc‘:kdgﬂm,s}slem or pr:x:eduve ﬂazk

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Orgznization carrying out performance evaluation

OO00oO0gO0O00

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device ¢ Fis17 0~ ‘_ = 'i k
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‘orcy, pe

Hammarplast Medical AB

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona

1.017 Miasto/ City
Lidkoéping

1.019 Ulica, nr/ Str
Kartasgatan 8

1.018 Kod pocztowy
SE-531 40

|'1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Oscoba do kontaktu / Contact pe

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Ann-Charlotte Johansson

| 1.022 Telefon / Phone

+46 (0)510 54 50 31

1.023 E-mail
ac.johanssonfhpm. se

| 1.024 Faks / Fax

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 f ull

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

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

i 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

11,036 Faks/ Fax

i
|

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

D I -...importera /... importer
D -...dystrybutora/ .. d

1.037

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

|
|

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

| ZARYS International Group spdéika z ograniczona odpowiedzialnoscia spdika komandytowa

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

ZARYS 1
1.042 Miasto/ City [ 1.043 Kod pocztowy / Postal code ]
Zabrze ' 41-808 !

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

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Ogoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imiei nazwisko / Full name
Marek Stebnicki

‘1.047 Telefon / Phone
| 32 376 07 20

1.048 E-mail
zarys@zarys.com.pl

| 1.049 Faks / Fax
32 376 06 91

ID: 6988 7731 7885
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1.651 Numer referencyjny / Referencs number 1.052  Kod kraju / Country code

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

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Nar

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 Imieinazwisko / Full name | 1.060 Telefon / Phone

| 1.061 E-mail 3 | 1,062 Faks/ Fax

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

Wypeinia 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 Imiei nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City 1,065 Kod pocztowy / Postal code i
1.066 Ulica, nr / Street, no. | 1,067 Skrytka pocztowa / PO Box }
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax %

|
e |

H. Liczba wyrobow objetych tym zgioszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac 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 dotaczonych Zalacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zalacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dofaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 7

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

Miasto / City Zabrze Data / Date 2017-10-09
PREZESZARZADU

ZARYS International Grou Sp.z 0.0.
,,,LYI/‘/E
Nazwisko / Name Marek Stebnicki Podpis / Signature Wanek e tick] ]

ID: 6988 7731 7885 WM1_Fi_1.4 Strona-Page 3/3



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeliniac tylko pola z biatym tiem

1 of notification

A. Identyfikacja powiadomienia / Id

4.001 Numer kolejny Zaiacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form nc
powiadomienia

Ordinzal number of farm na. 4 within this notif

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no | 4.004 Nazwa handlowa wyrobu /7 name of device 1), 2)
| Eco Kieliszki do lekéw Czerwony
| Eco Kieliszki do lekéw Niebieski
i Eco Kieliszki do lekéw Przezroczysty

Eco Kieliszki do lekdw

| Eco Kieliszki do lekéw Kolor: 2éity

j Dyspenser na kieliszki do lekéw

| Kruszarka do lekéw

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data / Date 2017-10-09

PREZES ZARZADU
ZARYS !nterna‘:i()‘nal Group sp.z 0.0.

Nazwisko / Name Marek Stebnicki Podpis / Signature ‘ '_\‘l/\/v\ \
! L ICKI

, Wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem iub wymiarami mozna uznac za j

t Zamesc '
- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego wiciela, jezeli ich wytwodrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdliny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegotowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfik f
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku poiskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub rozniag sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

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

1D: 5651 2683 3360 WM1_F4_1.2 Strona/Pagce 1/1
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny:
Staza

modele*: Staza bezlateksowa; Staza automatyczna; Staza automatyczna dla dzieci

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

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

przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony do wywotania zastoju zylnego i uwidocznienia zyty wybranej do
nakfucia.

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

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

Wyrdb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-05-1.4.c-1 — zatgcznik nr 3.

PRODUCT MANAGER
miejsce i data Wydania: Zabrze, dnia 9.05.2022 . ZARYSIntematlonalGroupsp 200.5pk.
imie i nazwisko: Zofia Rogala M’ﬁ ' rJL/@Q
stanowisko: Product Manager

pOdeS

(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)

C€



Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobdjezych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 402-11--00, fax -+48 22 492—11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa,

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.410.00048.2012.RC.1

Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia
Medycznego ZARYS Sp. z o.o.

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Dotyczy: Staza bezlateksowa

Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych informuje w zwiazku z Pafstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00048.2012 z
dnia 16 grudnia 2011 r. dot. zgloszenia wyrobu, stwierdza, ze obowiazek, o ktérym mowa w
art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze
zm.) uznaje si¢ za speliony w dniu dokonania zgltoszenia wyrobu, tj. w dniu 5 stycznia 2012 r.

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

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zgtasza zmian danych, o ktorych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zataczniki: brak

Do wiadomosci:
I.1egz ~ adresat
2.1egz.—~a/a




WOREK NA ZWLOKI NA ZAMEK

Nr katalogowy nie jest stosowany

vp Ve Diugosc . Szerokosé . Grubos¢

[cm] [cm] [mm]

Z zamkiem prostym Biaty 220 90 0:15

Z zamkiem prostym Czarny 220 90 0.15

Z zamkiem prostym Niebieski 220 20 0:15

Z zamkiem prostym Srebrny 220 90 0.15

Na tasme Biaty 220 90 0.15

Na tasme Czarny 220 20 0.15

Na tasme Niebieski 220 90 0.15

Ptachta foliowa Biaty 220 120 0.15

Ptachta foliowa Czarny 220 120 0.15

Ptachta foliowa Niebieski 220 120 0.15

7 zamkiem prostym, podwadjne dno Biaty 220 90 0.15
Z zamkiem prostym, podwdjne dno Czarny 220 90 0.15, 0.30
Z zamkiem prostym, podwadjne dno Niebieski 220 90 0.15, 0.30
Z zamkiem prostym, podwdjne dno Srebrny 220 90 0.15,0.30

Worki zawierajg dwie podwdjne zaktadki, wytrzymatoé¢ techniczng do 160 kg. Kazdy worek wyposazony

jest w cztery wypalane uchwyty do przenoszenia, oraz dwie pary rekawic foliowych.

Informacje dodatkowe
1. Dtugos¢ moze ulec zmianie na zyczenie klienta.

2. Mozliwe jest zastosowanie innego barwnika przy zamowieniach powyzej 500 sztuk.

PRODUCENT: Renata Koza Wytwarzanie Opakowan
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