
Miska nerkowata MED – 05 

Wymiary +/- 5 mm (dł x szer x wys):

245x115x50 mm 

Max pojemność:   900 ml 

Pojemność użytkowa: 300 ml 

Odporność na przesiąkanie: 4h 

Temperatura odporności: 35 °C

Ilość sztuk w kartonie: 300 

1. KWALIFIKACJA:  Wyrób Medyczny - Zgodnie z Regułą 1 Klasyfikacji zawartej w załączniku VIII 

Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie 

wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i 

rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst 

mający znaczenie dla EOG. ) oraz  zgodnie z § 4. ust. 2 pkt. 1 z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 

05 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych wyrób ten, jako 

nieinwazyjny produkt medyczny, zakwalifikowany został do klasy I ( REGUŁA 1), a procedura zgodności 

wyrobu z wymaganiami zasadniczymi została przeprowadzona zgodnie z załącznikiem 2 nr VII do 

Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz 

procedur oceny zgodności wyrobów medycznych. 

2. PRZEZNACZENIE: Naczynie jednorazowe przeznaczone na zużyte narzędzia, igły iniekcyjne, pomoce do 

ustnego przebadania pacjenta, na zużyte waciki, tampony, wymiociny lub inne odpady toksyczne z 

gabinetów lekarskich. 

3. UTYLIZACJA: Utylizacja naczynia sanitarnego wraz z zawartością odbywa się w maceratorze,  a następnie 

nieczystości wprowadzane są do kanalizacji. Dzięki temu unika się zagrożenia epidemiologicznego i 

ekologicznego.  

4. MATERIAŁ:  Wyroby produkowane są z masy papierowej.

5. NIEPRZEPUSZCZALNOŚĆ: Wyroby medyczne nieprzepuszczaną substancji płynnych do 4 h.

6. ANALIZA RYZYKA: Na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyka stwierdzono, iż przy stosowaniu

wyrobów medycznych zgodnie z ich przeznaczeniem nie odnotowuje się jakiegokolwiek ryzyka.

Rozwiązania przyjęte przez „Dinopol” Spółkę z ograniczoną odpowiedzialnością zarówno w projekcie, jak 

i podczas konstrukcji wyrobu medycznego odpowiadają zasadą bezpieczeństwa. Nasze wyroby medyczne 

osiągają parametry działania przewidziane przez wytwórcę oraz są projektowane, wytwarzane i 

„DINOPOL” SPÓŁKA Z O.O.
UL. ODOLANOWSKA 91
63-400 OSTRÓW WIELKOPOLSKISK
NIP: 622-266-42-12



opakowane w sposób odpowiedni do funkcji wyrobu medycznego. Sposób zaprojektowania, 

wytwarzania oraz opakowania uniemożliwia pogorszenie się parametrów działania podczas używania 

zgodnego z przeznaczeniem, na skutek transportu i składowania.  

  

7. WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Opakowania powinny być przechowywane w pomieszczeniach suchych. 

Należy chronić je przed bezpośrednim kontaktem z wodą oraz przed zanieczyszczeniami i gryzoniami.  
  

8. CZAS PRZECHOWYWANIA: Opakowania nie powinny być przechowywane dłużej niż jest to konieczne 

(maksymalnie 36 miesięcy).   

  

9. OZNAKOWANIE CE: oznakowanie CE znajduje się na każdym wyrobie medycznym oraz na opakowaniu 

zbiorczym.  

  

10. OBOWIĄZEK USTAWOWY: „Firma „Dinopol” Sp. z o.o. dokonała  ustawowego obowiązku zgłoszenia 

wyrobów medycznych do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych  i Produktów 

Biobójczych.  

  

11. Wytwórca stosuje System Zarządzania Jakością i Środowiskowego PN-EN ISO 9001:2015, PN-EN ISO 

14001:2015, co zostało potwierdzone Certyfikatem wydanym przez  Jednostkę Certyfikującą TUV NORD 

oraz Dokumentowany System Kontroli Pochodzenia Produktu FSC CoC,  co zostało potwierdzone 

Certyfikatem wydanym przez Jednostkę Certyfikującą SGS Polska Sp. z o.o.  
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Basen płaski duży MED – 02

Wymiary (dł x szer x wys): 365x270 x85 mm (w najgłębszym miejscu)
Max pojemność: 2l

Pojemność użytkowa: 1,2 – 1,5 l

Odporność na przesiąkanie: 4 h

Temperatura odporności: 35 °C
Ilość sztuk w kartonie: 120

1. KWALIFIKACJA:  Wyrób Medyczny - Zgodnie z zasadą I, klasyfikacji zawartej w załączniku IX Dyrektywy 
93/42/EEC oraz zgodnie z § 4. ust. 2 pkt. 1 z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 05 listopada 
2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych wyrób ten, jako nieinwazyjny wyrób 
medyczny, zakwalifikowany został do klasy I( REGUŁA 1), a procedura zgodności wyrobu 
z wymaganiami zasadniczymi została przeprowadzona zgodnie z załącznikiem nr VII do Rozporządzenia
Ministra Zdrowia z dnia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny 
zgodności wyrobów medycznych.

2. PRZEZNACZENIE: Naczynie jednorazowego użytku przeznaczone dla osób, które nie mogą samodzielnie 

odwiedzić toalety. Produkt pozwala na załatwienie potrzeb fizjologicznych w pozycji leżącej lub pół 

siedzącej. Stosuje się w jednostkach leczniczych oraz w warunkach domowych do obsługi ludzi obłożnie 

chorych. W przypadku stosowania przez osoby starsze lub unieruchomione  potrzebna jest pomoc 

innych osób.

3. UTYLIZACJA: Utylizacja naczynia sanitarnego wraz z zawartością,  odbywa się w maceratorze 
a następnie nieczystości wprowadzane są do kanalizacji. Dzięki temu unika się zagrożenia 
epidemiologicznego i ekologicznego.

4. MATERIAŁ:  Wyroby produkowane są z masy papierowej.

5. NIEPRZEPUSZCZALNOŚĆ: Wyroby medyczne nieprzepuszczaną substancji płynnych do 4 h.

6. ANALIZA RYZYKA: Na podstawie  przeprowadzonej analizy ryzyka stwierdzono, iż przy stosowaniu 

wyrobów medycznych zgodnie z ich przeznaczeniem nie odnotowuje się jakiegokolwiek ryzyka.

Rozwiązania przyjęte przez „Dinopol” Spółkę z ograniczoną odpowiedzialnością zarówno w projekcie jak 

i konstrukcji wyrobu medycznego odpowiadają zasadą bezpieczeństwa. Nasze wyroby medyczne 

osiągają parametry działania przewidziane przez wytwórcę oraz są projektowane, wytwarzane 

i opakowane w sposób odpowiedni do funkcji wyrobu medycznego. Sposób zaprojektowania, 

wytwarzania oraz opakowania uniemożliwia pogorszenie się parametrów działania podczas używania 

zgodnego z przeznaczeniem, na skutek transportu i składowania.

7. WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Opakowania powinny być przechowywane w pomieszczeniach 
suchych. Należy chronić je przed bezpośrednim kontaktem z wodą oraz przed zanieczyszczeniami i 
gryzoniami.
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8. CZAS PRZECHOWYWANIA: Opakowania nie powinny być przechowywane dłużej niż jest to konieczne 
(maksymalnie 12 miesięcy). 

 

9. OZNAKOWANIE CE: oznakowanie CE znajduje się na każdym wyrobie medycznym oraz opakowaniu 

zbiorczym. 

 

10. OBOWIĄZEK USTAWOWY: „Firma „Dinopol” Sp. z o.o. dokonała  ustawowego obowiązku zgłoszenia 

wyrobów medycznych do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych  

i Produktów Biobójczych. 

 

11. Firma „Dinopol” Sp. z o.o. stosuje System Zarządzania Jakością i Środowiskowego EN ISO 9001:2015, EN 

ISO 14001:2015 na co posiada właściwe Certyfikaty. 

 





 

 

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: 

Place of issue: Glasgow 

Date: 20th May 2021 



TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 
/ papier firmowy Cullen /  
 

Deklaracja zgodności WE 

 
  
Producent:    Robert Cullen Limited 

10 Dawsholm Avenue 
Dawsholm Industrial Estate 
Glasgow 
G20 0TS 
Zjednoczone Królestwo 

Upoważniony  
Przedstawiciel Europejski: Emergo Europe 
    Prinsessegracht 20  

251 4 AP The Hague  
The Netherlands  
+31.70.345.8570  
EmergoEurope@ul.com  

SRN: NL-AR-000000116 
  
Rodzaj produktów:   Produkty jednorazowe z pulpy  
 
Nazwa produktu:   Kaczka męska 
 
Nr produktu:    71787 

Basic UDI-DI:   50564746717874A 
 
Przeznaczenie: Pulpa medyczna jednorazowego użytku. Oznakowanie Kitemark dla 

PAS 29, poświadczające spełnienie wymogu przetrzymywania wody 
i/lub ludzkich odpadów przez okres czterech godzin w temperaturze 
początkowej 35°C. Odpowiednia do usuwania przez macerator, który 
spełnia kryteria testu maceracji określone w Specyfikacji Oceny 
Produktu PAS29:1999 Brytyjskiego Instytutu Norm (BSI). Specyfikacja 
Oceny Produktów PAS29:1999.    

   
 
Klasyfikacja:  Klasa 1 (Zgodnie z załącznikiem VIII, Reguła 1 Rozporządzenia o 

Wyrobach Medycznych (UE) 2017/745 
 
Metoda  
oceny zgodności:  Oświadczenie własne, że wyroby objęte niniejszą deklaracją spełniają 

przepisy Rozporządzenia o wyrobach medycznych (UE) 2017/745) 
 
 
Robert Cullen Limited niniejszym oświadcza, że wyżej wymieniony produkt spełnia przepisy 
Rozporządzenia o Wyrobach Medycznych (UE) 2017/745 
 
 
Reprezentant Firmy:  Brian Grassick   

Podpis:     /podpis nieczytelny/ 

Stanowisko:    Menedżer HSEQ 

Miejsce wydania:   Glasgow 

Data:     20 Maja 2021 r. 





































Dystrybutor: 

ZARYS International Group Sp. z o. o. spółka komandytowa 

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

                                                                                                       Data opracowania: 2018.10.02 
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                                             Wash glove 
 

    

  

 

 

• 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 

REFERENCE: 

 

REF DIMENSIONS GRAMMAGE UNIT PACKAGING 

         MB11 16 cm x 22 cm 75 g/m² 50 pcs 

MANUFACTURER: ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. 
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OŚWIADCZENIE 
 
 
 

ZARYS International Group Sp. z o. o. Sp. k. oświadcza, że zaoferowany 

asortyment, który został objęty 23% stawką VAT nie został sklasyfikowany jako wyrób 

medyczny i zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawą o wyrobach medycznych nie 

jest objęty deklaracjami zgodności i nie podlega żadnemu wpisowi do rejestru. 

 
 
 
                                                                                                       ………….....………………………… 
                                                                                                Podpis i pieczęć osoby upoważnionej 

do reprezentowania firmy 
 



Dystrybutor: 

ZARYS International Group Sp. z o. o. spółka komandytowa 

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

                                                                                                       Data opracowania: 2022.09.14 

Kieliszek do podawania leków 
     

WYTWÓRCA: Hammarplast Medical AB, Szwecja 

ZASTOSOWANIE: Wyrób przeznaczony do podawania leków 

WŁAŚCIWOŚCI: 

§ wykonany z polipropylenu wolnego od bisfenolu 

(BPA) 
§ transparentny materiał, z jakiego wykonany 

jest kieliszek umożliwia wizualną obserwację 

podawanego leku  
§ pojemność 30 ml 
§ dokładna, łatwa do odczytania skala linearna co 

1 ml, cyfrowa co 5 ml 

§ zaokrąglone brzegi kieliszka zwiększają komfort 

podczas kontaktu z ustami pacjenta 
§ ulepszona funkcja chwytania kieliszka dzięki 

stabilnej górnej krawędzi 
§ szerokość dna – 27 mm 

§ szerokość górnego brzegu – 39 mm 
§ dostępny w pięciu kolorach: biały, czerwony, 

żółty, niebieski, zielony 

§ możliwy zakup przykrywek kompatybilnych z 
     kieliszkami 

§ kieliszek przystosowany do kruszarki HPM 
     300280 i dyspensera do kieliszków HPM 00650 

§ wyrób jednorazowego użytku. Informacja w 

formie zharmonizowanego symbolu na każdej 
      sztuce  

 

 
 

 

 

KIELISZKI: 

KOD KOLOR 
OPAKOWANIE 
HANDLOWE 

OPAKOWANIE 
TRANSPORTOWE 

01350 transparentny 

90 sztuk 100 x 90 sztuk 

01351 żółty 

01352 niebieski 

01353 czerwony 

01354 zielony 

PRZYKRYWKI: 00364 biały 500 sztuk 18 x 500 sztuk 

OPRACOWANO 

NA PODSTAWIE: 
materiałów marketingowych firmy: Hammarplast Medical AB 

 

 



 

STAZA BEZLATEKSOWA 

TD-05-I.2.c-1.2 

wydanie I 

data: 2021-07-01 

zmiana z dnia: 2021-12-22 
 

Materiał marketingowy przeznaczony dla osób wykonujących zawód medyczny. 

Opracowanie:  G.K. – Specjalista ds. Sprzętu Medycznego ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. 
strona 1 / 1 

Żadna część niniejszego dokumentu nie może być zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z o.o. 

sp.k. 
rev.2021.01 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

PRODUCENT: ZARYS International Group spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka 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 wyrób medyczny klasy I zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) 
 

 
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE 

 
 

§ wyrób przeznaczony do wywołania zastoju żylnego  
i uwidocznienia żyły wybranej do nakłucia. 

 

 

WŁAŚCIWOŚCI 
§ wykonana z szerokiego rozciągliwego paska TPE 

(termoplastyczny elastomer) 
§ bezlateksowy materiał chroni przed reakcjami alergicznymi  

i podrażnieniami skóry 
§ wysoka wytrzymałość na rozciąganie 
§ jednorazowe opaski ograniczają możliwość przenoszenia 

drobnoustrojów zmniejszając ryzyko zakażeń szpitalnych 
§ długość całkowita rolki 11,25 m 
§ dostępna w kolorach: niebieskim i różowym 
§ opakowanie jednostkowe typu dyspenser, umożliwia wygodne 

dzielenie perforowanych opasek 
§ nie zawiera lateksu 
§ nie zawiera ftalanów 
§ jednorazowego użytku 
§ niesterylna 
§ okres trwałości: 3 lata 

 

NUMER 
KATALOGOWY 

ROZMIAR KOLOR OPAKOWANIE 

S001 25 x 450 mm niebieski 
jednostkowe 

transportowe 

25 szt. (papier) 

100 x 25 szt. (karton) 

S002 25 x 450 mm różowy 
jednostkowe 

transportowe 

25 szt. (papier) 

100 x 25 szt. (karton) 





TŁUMACZENIE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO 

Hammarplast Medical AB  
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Deklaracja Zgodności 
Dyrektywa Rady 93/42/EWG 

 

Hammarplast Medical AB deklaruje, że niżej wymienione wyroby medyczne spełniają wymagania 

Szwedzkiego prawodawstwa 1993:584 oraz LVFS 2003:11 oraz są zgodne z właściwymi regulacjami 

Dyrektywy Rady EC 93/42/EWG. 

Sklasyfikowane zgodnie z zasadą I załącznika 9 do dyrektywy Rady 93/42/EWG, produkty poddawane 

są przeglądowi przez Jednostkę Notyfikowaną Intertek Semko AB i jako zatwierdzone mogą nosić ich 

numer 0413 obok znaku CE. 

 

Nazwa produktu Nr artykułu Klasa 

ECO miarka do leków 30 ml, naturalny, żółty, 
niebieski, czerwony, zielony 

01350 - 01354 I m 

Wąska miarka do leków 30 ml, naturalny, 
żółty, niebieski, czerwony, zielony 

01250-01254 I m 

Wąska miarka do leków 30 ml, naturalny, 
żółty, niebieski, czerwony, zielony 

J10823, J10826, J10828, J10831, J10833 I m 

Szeroka miarka do leków 30 ml, naturalny, 
żółty, niebieski, czerwony, zielony 

10300-10304 I m 

 

Niniejsza deklaracja poparta jest certyfikacją systemu kontroli jakości opartą na zharmonizowanej 

normie SS-EN ISO 13485:2016  

 

Powyższa deklaracja zgodności została wydana na wyłączoną odpowiedzialność legalnego 
producenta: 
Hammarplast Medical AB  
Kartåsgatan 8 
 531 40 Lidköping  
Szwecja  
 

 

Lidköping 2021-05-24 

/podpis/ 

Ann-Charlotte Lohansson  

QA/RA Leader 

 

Niniejsza Deklaracja jest ważna do 2024-05-26, daty ważności naszego Certyfikatu CE (WE). 
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Deklaracja Zgodności 
 

Hammarplast Medical AB deklaruje, że niżej wymienione wyroby medyczne spełniają wymagania  

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

 

                            Nazwa produktu Nr 
artykułu 

Klasa Kod 
GMDN 

Kod Basic UDI-DI 

HPM Jednorazowy wziernik do ucha, rozmiar 2,5 mm 31110    I  35348 07340077904058 
HPM Jednorazowy wziernik do ucha, rozmiar 4,0 mm 31120    I  35348 07340077904072 
HPM Jednorazowy wziernik do ucha ECO+, rozmiar 2,5 mm 31210    I  35348 07340077904096 
HPM Jednorazowy wziernik do ucha ECO+, rozmiar 4,0 mm 31220    I  35348 

 
07340077904102 

kruszarka tabletek dla szerokiej miarki do leków 300320    I       - 07340077901668 
kruszarka tabletek dla wąskiej miarki do leków 300280    I       -  
Kubek dentystyczny z przykrywką 270 ml 200270    I       -  07340077901385 
Pokrywki do miarek (kieliszków) szerokich 10314    I 12505 07340077901279 
Pokrywki do miarek (kieliszków) wąskich 00264    I 12505 07340077900012 
Pokrywki do miarek( kieliszków) ECO 00364    I 12505 07340077903525 

 

Niniejsza deklaracja poparta jest certyfikacją systemu kontroli jakości opartą na zharmonizowanej normie 

SS-EN ISO 13485:2016 oraz SS-EN ISO 9001: 2015 

 

Powyższa deklaracja zgodności została wydana na wyłączoną odpowiedzialność legalnego producenta: 
 
Hammarplast Medical AB  
Kartåsgatan 8 
 531 40 Lidköping  
Szwecja  
 
Numer SRN Eudamed dla wyżej wymienionej firmy: SE-MF-000009420. 
 

 

Lidköping 2021-08-11  

/podpis/ 

Ann-Charlotte Lohansson  

QA/RA Leader 



 

 

 

producent: ZARYS International Group  

spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska 

kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,   

e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl 

SRN: PL-MF-000000410 

  

 

Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 

 

Staza 

 

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

 
(*szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności zawarty jest w dokumencie TD-05-I.1.1.b-1 – Identyfikacja – załącznik nr 1, 

dane partii produkcyjnej – dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 – załącznik nr 2) 

 

klasyfikacja:  

 klasa I, reguła 1 (zgodnie z Załącznikiem VIII Rozporządzenia (UE) 2017/745) 

kod Basic UDI-DI: 59079968V9003TD 

przewidziane zastosowanie: Wyrób przeznaczony do wywołania zastoju żylnego i uwidocznienia żyły wybranej do 

nakłucia. 

 

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

wyrobów medycznych.  

 

Wyżej wymieniony wyrób spełnia wszystkie stosowalne wymogi załącznika I Rozporządzenia PE i Rady (UE) 2017/745.  

Procedura oceny zgodności została przeprowadzona zgodnie z Artykułem 52 ust. 7.  

 

Wyrób medyczny objęty niniejszą deklaracją zgodności jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm 

zawarty jest w dokumencie TD-05-I.4.c-1 – załącznik nr 3. 

 

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 9.05.2022 r.  

imię i nazwisko: Zofia Rogala  

stanowisko: Product Manager ……………………………………………… 
podpis  

(z upoważnienia Prezesa Zarządu Komplementariusza) 
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kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,   

e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl 

SRN: PL-MF-000000410 

  

 

Oświadczamy na wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 

 

Staza 

 

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

 
(*szczegółowy wykaz wyrobów objętych niniejszą deklaracją zgodności zawarty jest w dokumencie TD-05-I.1.1.b-1 – Identyfikacja – załącznik nr 1, 

dane partii produkcyjnej – dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 – załącznik nr 2) 

 

klasyfikacja:  

 klasa I, reguła 1 (zgodnie z Załącznikiem VIII Rozporządzenia (UE) 2017/745) 

kod Basic UDI-DI: 59079968V9003TD 

przewidziane zastosowanie: Wyrób przeznaczony do wywołania zastoju żylnego i uwidocznienia żyły wybranej do 

nakłucia. 

 

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

wyrobów medycznych.  

 

Wyżej wymieniony wyrób spełnia wszystkie stosowalne wymogi załącznika I Rozporządzenia PE i Rady (UE) 2017/745.  

Procedura oceny zgodności została przeprowadzona zgodnie z Artykułem 52 ust. 7.  

 

Wyrób medyczny objęty niniejszą deklaracją zgodności jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm 

zawarty jest w dokumencie TD-05-I.4.c-1 – załącznik nr 3. 

 

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 9.05.2022 r.  

imię i nazwisko: Zofia Rogala  

stanowisko: Product Manager ……………………………………………… 
podpis  

(z upoważnienia Prezesa Zarządu Komplementariusza) 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 





PRODUCENT: Renata Koza Wytwarzanie Opakowań 

 

WOREK NA ZWŁOKI NA ZAMEK 

 

 
Nr katalogowy nie jest stosowany 
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