Pakiet 1, poz. 1
SERWETKA CHEONNA zatnr 3 dop. 2 pp. 2.3

rewizja 2

ja’fowa data: 2017-10-19
ALPHAtex TD-11 zmiana: 2022-09-13

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Obtozenie pola operacyjnego

=  Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

=  Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Pochtaniajg nadmiar ptynéw podczas zabiegdw chirurgicznych

®  Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajgcych bawetny

WHASCIWOSCI:

= Wykonane z wtdkniny spunlace 56 g/m2

= Sterylna, jednorazowego uzytku

= Chtonna na catej powierzchni

= Duza wytrzymatosé na rozcigganie i wypychanie

=  Niepalna

=  Niepylaca

= Nie zawiera lateksu

= Opakowanie folia - papier

= Etykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych. Na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajduja
sie nastepujace informacje : numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy

40x40cm

ROZMIAR | KOD
OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMEREATALOGOWY RoZMIAR JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
AT-HT 40cm x 40cm 1 szt. 500 szt.
Signatur Verified
Dokument podpisghy przez
Anna Gebel
Data: 2023.02/03 14:38:30 CET
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Pakiet 2, poz. 1

ALPHAtex

Karta techniczna zat. nr6dop. 1pp. 1.1

TD-11

rewizja 2

data: 2019-01-17

FARTUCH CHIRURGICZNY COMFORT

zmiana: 2022-11-24

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY AT-SGC-M (26tty) | AT-SGC-L (zielony) | AT-SGC-XL (fioletowy) | AT-SGC-XXL (czarny)
WYTWORCA ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 1

RODZAJ STERYLIZACII Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS 11901

WEASCIWOSCI DZIALANIA

e Wyrdb przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w srodowisku bloku operacyjnego

w celu zapobieganiu przenoszeniu czynnikow infekcyjnych oraz czgstek ztuszczonego naskorka z
zespotu chirurgicznego do rany operacyjnej.

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobdw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdéw medycznych
okreslanych jako sterylne

TECHNICZNE Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:
EN ISO 11135 Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu
DANE TECHNICZNE:
SUROWCE Fartuch Wtdknina Spunlace 68g/m?
/ MATERIALY Mankiety Dzianina poliestrowa
GRAMATURA 68g/m2
GRUBOSC (bez 0.32 mm

wzmochienia)

Fartuch - niebieski
Mankiety w kolorze biatym

oLl Lamowka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczegdlnych rozmiardw:
M - zétta L - zielona XL - fioletowa XXL - czarna
= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny
= Sterylny, jednorazowego uzytku
= QOddychajgcy i paroprzepuszczalny materiat fartucha 6200 g/m2/24h
= Kolorowe lamowki adekwatne do rozmiaru fartucha
= Rekaw zakonczony elastycznym mankietem z dzianiny poliestrowe;j
=  Tylne czesci fartucha zachodza na siebie
=  Dwa troki wszyte w okolicy pasa, umieszczone w sztywnym kartoniku zapewniajg aseptyczna
aplikacje, dodatkowo dwa troki wewnetrzne o dtugosci 45cm
CECHX = Zapiecie typu rzep w okolicy karku (lewy rzep: 3cm x 13cm, prawy rzep: 3cm x 7cm)
= Szwy wykonane technikg tradycyjnego, podwdjnego szycia
= Do fartucha dotgczone dwa reczniki chtonne o wymiarach 30cm x 30cm z materiatu spunlace o
gramaturze 56 + 3g/m2
=  Dodatkowo fartuch wraz z recznikami owiniety w serwete wtdkninowg o wymiarach 60cm x 60cm
=  Nie zawiera lateksu
=  Niepalny
= Niepylacy
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat

Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

stronal/3

rev.2021.01




Karta techniczna zat. nr6do p. 1pp. 1.1

TD-11

rewizja 2

data: 2019-01-17

ALPHAtex FARTUCH CHIRURGICZNY COMFORT 11
Wyréb dostepny w 4 rozmiarach: M, L, XL oraz XXL — oznaczenie rozmiaru znajduje sie na
ROZMIAR wewnetrznej stronie fartucha i jest widoczne po wyciggnieciu fartucha z opakowania jeszcze przed

jego roztozeniem

3
1
RYSUNEK TECHNICZNY 2 5
6
1 —Fartuch
2 — Dzianinowy mankiet
OPIS CZESCI SKKADOWYCH | 3 — Szwy tradycyjne, podwojne
WYROBU 4 — Kodowana kolorystycznie lamdéwka przy dekolcie
5 — Troki do zawigzania w pasie
6 — Sztywny kartonik umozliwiajgcy aseptyczng aplikacje
— 0 -
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WYMIARY SZCZEGOLOWE
1 T
1
G
B
Wymiary podstawowe
A B C D E F G M 0] P Q R
M 124 68 60 58 27,5 61 150 117 60 7,5 75 50
Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

rewizja 2

data: 2019-01-17

ALPHAtex FARTUCH CHIRURGICZNY COMFORT ——
zmiana: 2022-11-24
L 128 70 61 59,5 28 66 150 119 61 7,5 75 50
XL 138 74 62 59,5 30 66 160 129 63 7,5 75 50
XXL 157 76 61 59,5 32 67 160 149 65 7,5 75 50
TOLERANCJA ROZMIARU +/-3 +/-2 +/-2 +/-2 +/-1 +/-2 +/-3 +/-3 +/-2 +/-1 +/-2 +/-1
JEDNOSTKA cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Materiat opakowania llo$¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o kierunku
. otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace
Opakowanie o . o .
. do archiwizacji danych; na kazdej etykiecie samoprzylepnej 1 szt.
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe L o .
znajduja sie nastepujgce informacje : numer ref., data
waznosci, nr serii, dane wytwarcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 55 st
szt.
transportowe foliowa oraz karton zewnetrzny
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnosé: 30% - 75%
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona3/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Pakiet 2, poz. 2

ALPHAtex

Karta techniczna zat. nr6dop. 1pp. 1.1

TD-11 rewizja 2

FARTUCH CHIRURGICZNY COMFORT PLUS

data: 2019-01-17

zmiana: 2022-11-24

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-SGCP-M (26tty) | AT-SGCP-L (zielony) | AT-SGCP-XL (fioletowy) | AT-SGCP-XXL (czarny)

WYTWORCA

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa, Polska

KLASYFIKACJA

| sterylna REGULA 1

RODZAJ STERYLIZACII

Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS 11901

WEASCIWOSCI DZIALANIA

e Wyrdb przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w srodowisku bloku operacyjnego
w celu zapobieganiu przenoszeniu czynnikow infekcyjnych oraz czgstek ztuszczonego naskorka z
zespotu chirurgicznego do rany operacyjnej.

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobdw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdéw medycznych
okreslanych jako sterylne

TECHNICZNE Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:
EN ISO 11135 Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu
DANE TECHNICZNE:
Fartuch Wtdknina bawetnopodobna Spunlace 68g/m2
Dwuwarstwowy laminat:
SUROWCE L s .
Wzmocnienie e Wtdknina polipropylenowa 25g/m?2
/ MATERIALY _ POTPTORY &/
e Folia PE 15g/m2
Mankiety Dzianina poliestrowa
GRAMATURA 68g/m2; tgczna gramatura w strefie wzmocnienia 108g/m?2
GRUBOSC (bez

wzmochienia)

0.32 mm

Fartuch - niebieski
Mankiety w kolorze biatym

oLl Lamowka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczegdlnych rozmiardw:
M - zétta L - zielona XL - fioletowa XXL - czarna
= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny
= Sterylny, jednorazowego uzytku
= Dodatkowe wewnetrzne, wklejone obwodowo, nieprzemakalne wzmocnienie w okolicy
przedramion, klatki piersiowej i brzucha
=  (QOddychajgcy i paroprzepuszczalny materiat fartucha (paroprzepuszczalnosé w strefie nie
wzmocnionej 6200 g/m2/24h)
= Kolorowe lamoéwki adekwatne do rozmiaru fartucha
CECHY = Rekaw zakonczony elastycznym mankietem z dzianiny poliestrowej o gramaturze 110g/m?2

= Tylne czesci fartucha zachodza na siebie

= Dwa troki wszyte w okolicy pasa, umieszczone w sztywnym kartoniku zapewniajg aseptyczna
aplikacje, dodatkowo dwa troki wewnetrzne o dtugosci 45cm

= Zapiecie typu rzep w okolicy karku (lewy rzep: 3cm x 13cm, prawy rzep: 3cm x 7cm)

= Szwy wykonane technikg tradycyjnego, podwadjnego szycia

= tgczenie rekawdw wykonane w postaci zaktadki przeszytej technika tradycyjnego, podwdjnego
szycia

Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

stronal/3

rev.2021.01




Karta techniczna zat. nr6do p. 1pp. 1.1

TD-11 rewizja 2

data: 2019-01-17

ALPHAtex FARTUCH CHIRURGICZNY COMFORT PLUS —————7;

= Do fartucha dotgczone dwa reczniki chtonne o wymiarach 30cm x 30cm materiatu spunlace o
gramaturze 56 + 3g/m2
= Dodatkowo fartuch wraz z recznikami owiniety w serwete wtdkninowg o wymiarach 60cm x 60cm

=  Nie zawiera lateksu

= Niepalny
= Niepylacy
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat

Wyroéb dostepny w 4 rozmiarach: M, L, XL oraz XXL — oznaczenie rozmiaru znajduje sie na
ROZMIAR wewnetrznej stronie fartucha i jest widoczne po wyciggnieciu fartucha z opakowania jeszcze przed
jego roztozeniem

RYSUNEK TECHNICZNY )

1 - Fartuch
2 — Dzianinowy mankiet
3 —Szwy tradycyjne, podwdjne

OPIS CZESCI SKEADOWYCH 4 — Wzmocnienie

WYROBU ) . .
5 — Kodowana kolorystycznie lamdwka przy dekolcie
6 — Troki do zawigzania w pasie
7 — Sztywny kartonik umozliwiajgcy aseptyczng aplikacje
Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

rewizja 2

ALPHAtex

FARTUCH CHIRURGICZNY COMFORT PLUS

data: 2019-01-17

zmiana: 2022-11-24
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Wymiary podstawowe
A B C D E F G M () P Q R
M 124 68 60 58 27,5 61 150 117 60 7,5 75 50
L 128 70 61 59,5 28 66 150 119 61 7,5 75 50
XL 138 74 62 59,5 30 66 160 129 63 7,5 75 50
XXL 157 76 61 59,5 32 67 160 149 65 7,5 75 50
TOLERANCJA ROZMIARU +/-3 +/-2 +/-2 +/-2 +/-1 +/-2 +/-3 +/-3 +/-2 +/-1 +/-2 +/-1
JEDNOSTKA cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Wymiary wzmocnienia
H J K L
WYMIARY SZCZEGOLOWE M 32 40 48 92
WZMOCNIENIA L 34 44 52 102
XL 34 48 56 113
XXL 34 46.5 59.5 132
TOLERANCJA ROZMIARU +/-2 +/-3 +/-3 +/-3
JEDNOSTKA cm cm cm cm
Materiat opakowania lloé¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o kierunku
. otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace
Opakowanie o L o )
. do archiwizacji danych; na kazdej etykiecie samoprzylepnej 1 szt.
OPIS OPAKOWANIA Jednostkowe znajduja sie nastepujgce informacje : numer ref., data
waznosci, nr serii, dane wytwaorcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 55 <ot
transportowe foliowa oraz karton zewnetrzny
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnosé: 30% - 75%
Qpracowanie: K.I. = Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona3/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Pakiet 2 poz. 3

) Zatacznik nr6 do
Karta techniczna punktu 1 pp. 1.1

TD-30 Wydanie |
zdnia 2017.05.26

' f Bluza operacyjna z dtugim
ZARYS -) rekawem, widkninowa, Strona 1/2

BETAtex o s
niejatlowa

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY BT-018-047B1-S-SOFT3, BT-018-047B2-M-SOFT3, BT-018-047B3-L-SOFT3, BT-018-047B4-XL-SOFT3, BT-
018-047B5-XXL-SOFT3

WYTWORCA ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spdtka komandytowa, Polska

KLASYFIKACJA Klasa | REGULA 1

RODZAJ STERYLIZACIJI Nie dotyczy/ Produkt niesterylny | KOD RODZAJOWY WG UMDNS 13526

Litostidipdokd Przeznaczona do stosowania przez personel medyczny w Srodowisku bloku operacyjnego

DZIALANIA

DLA WYROBU MAJA

ZASTOSOWANIE EN 13795

AKTUALNE NORMY

TECHNICZNE

DANE TECHNICZNE:

MR Wioknina polipropylenowa Soft

/ MATERIALY

GRAMATURA 47 g/m?2

KOLOR Niebieski

= Rekaw dtugi zakonczony mankietem z widkna akrylowego
= Wyposazona w biaty kotnierzyk z wiékna akrylowego

= 2 duze kieszenie

CECHY = Zapinana na napy (5 szt)

= Dot bluzy z obszyciem

=  Nie zawieta lateksu

= Jednorazowego uzytku

BT-018-047B1-S-SOFT3: rozmiar S
BT-018-047B2-M-SOFT3: rozmiar M
BT-018-047B3-L-SOFT3: rozmiar L
BT-018-047B4-XL-SOFT3: rozmiar XL
BT-018-047B5-XXL-SOFT3: rozmiar XXL

ROZMIAR
/ POJEMNOSC

Opracowat: Aneta Kofaziriska — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




Karta techniczna

Zalacznik nr6 do
punktu 1 pp. 1.1

9

TD-30
Bluza operacyjna z dtugim

Wydanie |
zdnia 2017.05.26

rekawem, widkninowa, Strona 2/2
BETAtex o o
niejatlowa
7 {--*"'w"‘v i
J—1 Sl
= o
= :\-_ ,lr ; __C“
RYSUNEK B
TECHNICZNY
‘ Fi {
e (o e S
Tolerancj | Jednostk
S M L XL XXL a a
rozmiaru miary
A 76 77 78 79 80 (+/-2) cm
B 58 60 63 67 70 (+/-2) cm
SZCZEGOLOWE C 55 56 58 59,5 60 (+/-1) cm
WYMIARY D 26 27 28 29 29 (+/-1) cm
/ SPECYFIKACJA E 19 20 21 22 23 (+/-1) cm
F 7 7 8 9.5 11 (+/-1) cm
G 27 27 27 27 27 (+/-1) cm
H 19 19 19 19 19 (+/-1) cm
| 19,5 19,5 19,5 19,5 19,5 (+/-1) cm
J 6 6 6 6 6 (+/-1) cm

OPIS
OPAKOWANIA

llos¢ sztuk wyrobu

Materiat opakowania

Opakowanie
jednostkowe

1 szt.

Worek foliowy

Opakowanie
handlowe

1 szt.

Worek foliowy

Opakowanie
transportowe

50 x 1szt.

Karton

Opracowat: Aneta Kofaziriska — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




Pakiet 2 poz. 4

KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO TD-30-1.1.1-4.2.3

zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 wydanie: |

( ' /’ wyréb: BETAtex Bluza operacyjna z krotkim rekawem, wiékninowa, niejatowa data: 2021-05-26

LARYS

generalna nazwa grupy: Odziez operacyjna zmiana z dnia: 2021-09-01

INFORMACJE O WYROBIE MEDYCZNYM

nazwa wyrobu BETAtex Ubranie operacyjne, bluza z kr6tkim rekawem + spodnie, wtékninowe, niejatowe
REF model Rozmiar, kolor
BT-018-S47B0-XS-SOFT2 B!u;a operacyjna z krotkim rekawem, widkninowa, XS, niebieski
niejatowa
BT-018-S47B1-S-SOFT2 B!u;a operacyjna z krotkim rekawem, widkninowa, S, niebieski
niejatowa
BT-018-S47B2-M-SOFT2 B!u;a operacyjna z krétkim rekawem, wtdkninowa, M, niebieski
niejatowa
identyfikacja wyrobu i Stki Sk iebieski
yf ] Wy BT-018-S47B3-L-SOFT2 B!u;a operacyjna z krotkim rekawem, widkninowa, L, niebieski
(modele, rozmiary, niejatowa
numery katalogowe) BT-018-S47B4-XL-SOFT2 B!u;a operacyjna z krotkim rekawem, widkninowa, XL, niebieski
niejatowa
BT-018-S47B5-XXL-SOFT2 B!u;a operacyjna z krotkim rekawem, widkninowa, XXL, niebieski
niejatowa
BT-018-S47B6-XXXL-SOFT2 Bllu.za operacyjna z krétkim rekawem, wiékninowa, XXXL, niebieski
niejatowa
T018-S47B7-XXXXL-SOFT2 B!u;a operacyjna z krétkim rekawem, wtdkninowa, XXXXL, niebieski
niejatowa
prod ucent ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa
strona
adres producenta ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska SRN PL-MF-000000410 |. vvvvvv.zarys.pl
internetowa
klasyfikacja klasa I requta 1
numer certyfikatu EC /A
(jesli dotyczy) Jednostka Notyfikowana
. biorgca udziat w ocenie N/A
el edlnoshd N/A zgodnosci (jesli dotyczy)
Notyfikowanej
stan mikrobio|ogiczny wyréb niesterylny rodzaj sterylizacji N/A norma N/A
kod Basic UDI-DI 59079968T020499JM kod EMDN T020499 kod GMDN |58382
":(ftiJaCle ZEHCEOI NS EN 13795-2:2019 Odziez i obtozenia chirurgiczne
GLUEE] _ne I Wymagania i metody badan Czes¢ 2: Odziez dla blokéw operacyjnych
techniczne

SPECYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO

przewidziane
zastosowanie

Wyréb medyczny jednorazowego uzytku uzywany, przeznaczony i wskazany w celu zminimalizowania zanieczyszczenia powietrza w
sali operacyjnej przez ztuszczony naskérek pochodzacy ze skdry 0séb noszacych

sposob kontaktu
(inwazyjnos¢ wyrobu)

wyréb nieinwazyjny — kontakt powierzchniowy

miejsce kontaktu
(narzady/tkanki/ptyny
ustrojowe z ktorymi
kontaktuje sie wyrob)

nieuszkodzona powierzchnia skéry

maksymalny czas uzycia

24h

czestos¢ uzycia

wyréb jednorazowego uzytku — wymiana i czestos¢ stosowania zgodnie z procedurami danej placéwki medycznej

termin przydatnosci do
uzycia

5 lat - od daty produkgji

cel diagnostyczny

zminimalizowanie zanieczyszczenia powietrza w sali operacyjnej przez ztuszczony naskérek pochodzacy ze skédry oséb noszacych,
zapobieganie infekcjom

populacja pacjentéw

pacjenci bez wzgledu na pte¢ i wiek

docelowa grupa
uzytkownikow

uzytkownik profesjonalny — personel medyczny

kryteria doboru
pacjentow

pacjenci wymagajacy przeprowadzenia procedury medycznej w sali operacyjnej

wskazania do
zastosowania

konieczno$¢ wykonania procedury medycznej w sali operacyjnej

przeciwskazania do
zastosowania

brak znanych przeciwskazan

ostrzezenia

brak

zasada dziafania i obstugi

nalezy dobrze dobrac rozmiar do wielko$ci uzytkownika. Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ ubranie. Sprawdzi¢ czy wyrdb nie jest
uszkodzony. Zatozy¢ ubranie. Bluze wciggnac przez gtowe. Spodnie po zatozeniu zawigzac na troki w pasie. W przypadku zaplamienia

Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona 1/4
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KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-30-1.1.1-4.2.3

wydanie: |

;’//I

wyréb: BETAtex Bluza operacyjna z krotkim rekawem, wiékninowa, niejatowa

data: 2021-05-26

LARYS

generalna nazwa grupy: Odziez operacyjna

zmiana z dnia: 2021-09-01

lub uszkodzenia wymieni¢ na nowe. Wyrdb jednorazowego uzytku.

nowe wiasciwosci brak
wyposazenie N/A
wyroby/akcesoria N/A
przeznaczone do

potaczenia z wyrobem
charakterystyka N/A

kompatybilnosci
pofacznia z innymi
wyrobami/akcesoriami

mozliwe konfiguracje/
warianty wyrobu

dostepne rozmiary: XS, M, L, XL, XXL, XXXL, XXXXL
dostepne kolory: niebieski, zielony, fioletowy

wiasciwosci

wykonane z widkniny bawetnopodobnej polipropylenowej o gramaturze 47 g/m?

rekaw krotki

3 duze kieszenie
Zapinana na nap przy szyi
kolor: niebieski
jednorazowego uzytku

schemat / fotografia /
rysunek

schemat / fotografia /
rysunek czesci
sktadowych

Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-30-1.1.1-4.2.3

wydanie: |

wyréb: BETAtex Bluza operacyjna z krotkim rekawem, wiékninowa, niejatowa

data: 2021-05-26

LARYS

generalna nazwa grupy: Odziez operacyjna

zmiana z dnia: 2021-09-01

nurr]e.r el ciiadans funkcja czesci materiat /surowiec kolor
czesci wyrobu
widknina
1 bluza operacyjna umozliwia ostoniecie gérnej czedci ciata |polipropylenowa Soft | niebieski
47 g/m?
wymiar [cm]
numer
czesci REF A|lB| C|D]|E F | G| H | JlK|lL|M
opis kluczowych
elementéw BT-018-5S47B0-XS-SOFT2 73 | 55| 14 | 25 18 145 | 145| 19 19,5 20 5 3 7,5
funkcjonalnych BT-018-547B1-5-SOFT2 76 | 58 | 15 | 26 | 19 | 145 [145] 19 [ 195 | 21 | 5 85
BT-018-547B2-M-SOFT2 77 | 60 16 27 20 145 | 145| 19 19,5 21 5 5 9
BT-018-5S47B3-L-SOFT2 78 | 63 | 17 28 | 215 145 [ 145 19 19,5 23 5 6,5 | 105
1 BT-018-S47B4-XL-SOFT2 79 | 67 18 29 | 235 145 [ 145 19 19,5 23 5 8 12
BT-018-5S47B5-XXL-SOFT2 80 | 70| 20 | 29 | 25 145 | 145| 19 19,5 24 6 8 12
BT-018-547B6-XXXL-SOFT2 91 | 73 | 22 30 | 26 145 | 145| 19 19,5 24 6 9 13
BT-018-S47B7-XXXXL-SOFT2 | 82 | 76 | 23 31 28 145 | 145| 19 19,5 16 6 9 13
tolerancja 221 12| I (I I IR I
+ [cm]
materiaty, substancje,
gazy wchodzace w N/A
kontakt z wyrobem
podczas uzywania
kompatybilnos¢ z N/A
produktami leczniczymi
podawanymi przez
wyréb
natezenie przeptywu N/A
substancji podawanych
pacjentowi
zawarto$¢ substancji rodzaj substandji N/A
rakotworczych zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym N/A
zawartosc¢ substangji rodzaj substancji N/A
mutagennych zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym N/A
zawartos$¢ substangji rodzaj substancji N/A
wplywajgcych na
rozrodczoéc¢ zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym N/A
zastosowane N/A
zabezpieczenia przed
niezamierzonym
whnikaniem substancji do
wyrobu
zastosowane N/A
zabezpieczenia przed
niezamierzonym
skaleczeniem i
zakluciem wyrobem
zastosowane N/A
zabezpieczenia
popetnienia btedu
uzytkowego lub
interpretacji wynikow
zapewnienie precyzyjnosci i stabilnosci N/A
pomiaru
funkcja pomiarowa granice doktadnosci pomiaru N/A
zastosowane jednostki miary N/A
metody skutecznej
utylizacji wyrobu po zgodnie z obowigzujacym prawem oraz wewnetrznymi procedurami jednostki, utylizacja metodg termiczng (spalenie)
uzyciu
Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona 3/ 4
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LARYS

KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-30-1.1.1-4.2.3

wydanie: |

wyréb: BETAtex Bluza operacyjna z krotkim rekawem, wiékninowa, niejatowa

data: 2021-05-26

generalna nazwa grupy: Odziez operacyjna

zmiana z dnia: 2021-09-01

opis opakowania

rodzaj
opakowania

REF

rozmiar
opakowania [mm]

materiat
opakowania

ilos¢
wyrobu
[szt]

ilos¢ etykiet

kolor nadruku

opakowanie
jednostkowe/
handlowe

BT-018-547B0-XS-
SOFT2
BT-018-5S47B1-S-SOFT2
BT-018-547B2-M-SOFT2
BT-018-5S47B3-L-SOFT2
BT-018-547B4-XL-
SOFT2
BT-018-547B5-XXL-
SOFT2
BT-018-547B6-XXXL-
SOFT2
BT-018-547B7-XXXXL-
SOFT2

260x 350

folia

1szt.

1 etykieta

CMYK: 100/80/0/25
CMYK:76,18,0,0
PANTONE 299 C

opakowanie
transportowe

BT-018-S47B0-XS-
SOFT2
BT-018-S47B1-S-SOFT2
BT-018-547B2-M-SOFT2
BT-018-S47B3-L-SOFT2
BT-018-547B4-XL-
SOFT2
BT-018-547B5-XXL-
SOFT2
BT-018-547B6-XXXL-
SOFT2
BT-018-547B7-XXXXL-

SOFT2

500 x 300 x 260

karton - tektura

50x 1 szt.

2 etykiety

CMYK: 100/80/0/25
CMYK:76,18,0,0
PANTONE 299 C

zastosowane
oznakowanie

wykaz zastosowanego oznakowania zawarty jest w punkcie 1.2.a dokumentacji technicznej- etykiety wyrobu

i transportu

Of
warunki przechowywania temperatura ']

brak

wilgotnosc¢ [%]

brak

inne

chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym; chroni¢ przed wilgocia

Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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Pakiet 2 poz. 4

KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO TD-30-1.1.1-4.3.2

zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

wydanie: |

(%

wyréb: BETAtex Spodnie operacyjne wigzane, wtdkninowe, niejatfowe data: 2021-05-26

LARYS

zmiana z dnia: 2021-09-01

generalna nazwa grupy: Odziez operacyjna

INFORMACJE O WYROBIE MEDYCZNYM

nazwa wyrobu

BETAtex Spodnie operacyjne wigzane, wtdkninowe, niejatowe

identyfikacja wyrobu

(modele, rozmiary,

numery katalogowe)

REF model Rozmiar, kolor
BT-018-T47B0-XS-SOFT1 Spodnie operacyjne wigzane, widkninowe, niejatowe XS, niebieski
BT-018-T47B1-S-SOFT1 Spodnie operacyjne wigzane, widkninowe, niejatowe S, niebieski
BT-018-T47B2-M-SOFT1 Spodnie operacyjne wigzane, widkninowe, niejatowe M, niebieski
BT-018-T47B3-L-SOFT1 Spodnie operacyjne wigzane, wtdkninowe, niejatowe L, niebieski
BT-018-T47B4-XL-SOFT1 Spodnie operacyjne wigzane, widkninowe, niejatowe XL, niebieski
BT-018-T47B5-XXL-SOFT1 Spodnie operacyjne wigzane, wtdkninowe, niejatowe XXL, niebieski
BT-018-T47B6-XXXL-SOFT1 Spodnie operacyjne wigzane, widkninowe, niejatowe XXXL, niebieski
BT-018-T47B7-XXXXL-SOFT1 Spodnie operacyjne wigzane, wtdkninowe, niejatowe XXXXL, niebieski

prod ucent ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spétka komandytowa
strona

adres producenta ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska SRN PL-MF-000000410 i www.zarys.pl
internetowa

klasyfikacja klasa [ requta 1

numer certyfikatu EC N/A

(jesli dotyczy) Jednostka Notyfikowana

. biorgca udziat w ocenie N/A

numer Jednostki N/A zgodnosci (jesli dotyczy)

Notyfikowanej 9 J yezy

stan mikrobiologiczny |wyréb niesterylny rodzaj sterylizacji N/A norma N/A

kod Basic UDI-DI 59079968T020499)M kod EMDN T020499 kod GMDN |58382

majgce zastosowanie
aktualne normy
techniczne

EN 13795-2:2019 Odziez i obtozenia chirurgiczne
Wymagania i metody badan Czes¢ 2: Odziez dla blokéw operacyjnych

SPECYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO

przewidziane
zastosowanie

Wyréb medyczny jednorazowego uzytku uzywany, przeznaczony i wskazany w celu zminimalizowania zanieczyszczenia powietrza w
sali operacyjnej przez ztuszczony naskérek pochodzacy ze skéry oséb noszacych

sposob kontaktu
(inwazyjnos¢ wyrobu)

wyréb nieinwazyjny — kontakt powierzchniowy

miejsce kontaktu
(narzady/tkanki/ptyny
ustrojowe z ktorymi
kontaktuje sie wyrob)

nieuszkodzona powierzchnia skory

maksymalny czas uzycia

24h

czestos¢ uzycia

wyréb jednorazowego uzytku — wymiana i czestos¢ stosowania zgodnie z procedurami danej placéwki medycznej

termin przydatnosci do
uzycia

5 lat - od daty produkgiji

cel diagnostyczny

zminimalizowanie zanieczyszczenia powietrza w sali operacyjnej przez ztuszczony naskérek pochodzacy ze skéry oséb noszacych,
zapobieganie infekcjom

populacja pacjentéw

pacjenci bez wzgledu na ptec i wiek

docelowa grupa
uzytkownikow

uzytkownik profesjonalny — personel medyczny

kryteria doboru
pacjentow

pacjenci wymagajacy przeprowadzenia procedury medycznej w sali operacyjnej

wskazania do
zastosowania

konieczno$¢ wykonania procedury medycznej w sali operacyjnej

przeciwskazania do
zastosowania

brak znanych przeciwskazan

ostrzezenia

brak

zasada dziatania i obstugi

nalezy dobrze dobrac rozmiar do wielkosci uzytkownika. Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ ubranie. Sprawdzi¢ czy wyrdb nie jest
uszkodzony. Zatozy¢ ubranie. Bluze wciggnac przez glowe. Spodnie po zatozeniu zawigzac na troki w pasie. W przypadku zaplamienia
lub uszkodzenia wymieni¢ na nowe. Wyréb jednorazowego uzytku.

nowe wiasciwosci brak
wyposazenie N/A
wyroby/akcesoria N/A

przeznaczone do
potaczenia z wyrobem

Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-30-1.1.1-4.3.2

wydanie: |

wyréb: BETAtex Spodnie operacyjne wigzane, wtdkninowe, niejatfowe

data: 2021-05-26

LARYS

generalna nazwa grupy: Odziez operacyjna

zmiana z dnia: 2021-09-01

charakterystyka
kompatybilnosci
potacznia z innymi
wyrobami/akcesoriami

N/A

mozliwe konfiguracje/

dostepne rozmiary: XS, M, L, XL, XXL, XXXL, XXXXL

kolor: niebieski
jednorazowego uzytku

warianty wyrobu dostepne kolory: niebieski, zielony, fioletowy
= wykonane z widkniny bawetnopodobnej polipropylenowej o gramaturze 47 g/m?
s Eee : spodnie z trokami

schemat / fotografia /
rysunek

schemat / fotografia /

rysunek czesci
sktadowych

1
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KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO

zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-30-1.1.1-4.3.2

wydanie: |

(%

wyréb: BETAtex Spodnie operacyjne wigzane, wtdkninowe, niejatfowe

data: 2021-05-26

LARYS

generalna nazwa grupy: Odziez operacyjna

zmiana z dnia: 2021-09-01

nurr}e.r Opis czesci skiadowe funkcja czesci materiat /surowiec kolor CMYK
czesci wyrobu
1 spodnie operacyjne umozliwiaja ostoniecie dolnej czesci ciata [widknina SMS 35 g/m?® | niebieski
numer wymiar [cm]
czesci REF A B C D E F G (troki)
BT-018-T47B0-XS-SOFT1 46 102 22 30 27 74 140
opis kIuczowych BT-018-T47B1-S-SOFT1 49 105 23 32 29 75 148
elementow BT-018-T47B2-M-SOFT1 53 106 23,5 345 305 76 156
funkcjonalnych BT-018-T47B3-L-SOFT1 57 108 24 37 315 77 164
BT-018-T47B4-XL-SOFT1 61 112 245 39,5 32 80 172
BT-018-T47B5-XXL-SOFT1 65 117 25 42 335 84 180
BT-018-T47B6-XXXL-SOFT1 69 120 26 44 35 86 180
BT-018-T47B7-XXXXL-SOFT1 73 124 27 45 39 86 190
tolerancja ) ) . ) . ) )
+ [cm]
materiaty, substancje,
gazy wchodzgce w N/A
kontakt z wyrobem
podczas uzywania
kompatybilnos¢ z N/A
produktami leczniczymi
podawanymi przez
wyréb
natezenie przeptywu N/A
substancji podawanych
pacjentowi
zawartosc¢ substangji rodzaj substandji N/A
rakotwoérczych zawartos$¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym N/A
zawarto$¢ substancji rodzaj substancji N/A
mutagennych zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym N/A
zawartos¢ substancji rodzaj substandji N/A
wptywajacych na
rozrodczoé¢ zawarto$¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym N/A
zastosowane N/A
zabezpieczenia przed
niezamierzonym
whnikaniem substancji do
wyrobu
zastosowane N/A
zabezpieczenia przed
niezamierzonym
skaleczeniem i
zaktuciem wyrobem
zastosowane N/A

zabezpieczenia
popetnienia btedu
uzytkowego lub
interpretacji wynikow

funkcja pomiarowa

zapewnienie precyzyjnosci i stabilnosci N/A
pomiaru

granice dokfadnoéci pomiaru N/A
zastosowane jednostki miary N/A

metody skutecznej
utylizacji wyrobu po
uzyciu

zgodnie z obowigzujacym prawem oraz wewnetrznymi procedurami jednostki, utylizacja metoda termiczna (spalenie)

Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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LARYS

KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-30-1.1.1-4.3.2

wydanie: |

wyréb: BETAtex Spodnie operacyjne wigzane, wtdkninowe, niejatfowe

data: 2021-05-26

generalna nazwa grupy: Odziez operacyjna

zZmiana z

dnia: 2021-09-01

opis opakowania

rodzaj
opakowania

REF

rozmiar

opakowania [mm]

materiat
opakowania

ilos¢ wyrobu
[szt]

ilos¢ etykiet

kolor nadruku
(CMYK)

opakowanie
jednostkowe/
handlowe

BT-018-T47B0-XS-SOFT1
BT-018-T47B1-S-SOFT1
BT-018-T47B2-M-SOFT1
BT-018-T47B3-L-SOFT1
BT-018-T47B4-XL-SOFT1
BT-018-T47B5-XXL~
SOFT1
BT-018-T47B6-XXXL-
SOFT1
BT-018-T47B7-XXXXL-
SOFT1

260 x 350

folia

1szt.

1 etykieta

CMYK:100,80,0,25
CMYK:79,19,00

opakowanie
transportowe

BT-018-T47B0-XS-SOFT1
BT-018-T47B1-S-SOFT1
BT-018-T47B2-M-SOFT1
BT-018-T47B3-L-SOFT1
BT-018-T47B4-XL-SOFT1
BT-018-T47B5-XXL~
SOFT1
BT-018-T47B6-XXXL-
SOFT1
BT-018-T47B7-XXXXL-
SOFT1

500 x 300 x2 80

folia

50 x 1szt.

2 etykiety

CMYK: 100,80,0,25
CMYK:79,19,0,0

zastosowane
oznakowanie

wykaz zastosowan

ego oznakowania zawarty jest w punkcie .2.a dokumentadji

technicznej- etykiety wyrobu

i transportu

warunki przechowywania

temperatura [°C]

brak

wilgotnos¢ [%]

brak

inne

chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym; chroni¢ przed wilgocia

Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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Pakiet 3

Biopsja przy pomocy igiet do biopsji skdrnej moze by¢ wykonywana na réznych obszarach skéry przy zachowaniu
optymalnej precyzji i minimalnego uszkodzenia tkanki.

ostre zakonczenie ze stali nierdzewnej, bezszwowe

pofatdowany uchwyt zapewnia bezpieczenstwo i optymalng kontrole wykonywania zabiegu
rozmiar wyttoczony na kazdej igle dla tatwej identyfikacji

Producent: Kai Industries Co

48201 2.0 mm 20
48301 3.0 mm 20
48351 3.5mm 20
48401 4.0 mm 20
48501 5.0 mm 20
48601 6.0 mm 20

48801 8.0 mm 20




Pakiet 9

(7 MASKA KRTANIOWA, PVC, zal. e fec’vzz‘;; pp- 2.3
% jednorazowego uzytku, sterylna St 20210210
ZARYS TD-40 zmiana z dnia: 2023-01-04

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

Wyréb wprowadzany przez jame ustng, az do tylnej Sciany

gardfa, tworzy uszczelnienie na szczycie gtosni w celu:

= bezposredniego zabezpieczenia droznosci drég
oddechowych

= prowadzenia sztucznej wentylacji

= podtrzymania droznosci drég oddechowych:

- wzabiegach operacyjnych krétkotrwatych, bez
koniecznos$ci zwiotczenia miesni, gdy nie jest konieczna
intubacja dotchawicza

- znieczuleniu do zabiegdw diagnostycznych

podczas prowadzenia resuscytacji krgzeniowo-

oddechowej, gdy niemozliwa jest intubacja pacjenta

WEASCIWOSC:

= Wykonana z medycznego PVC

= Kompatybilna z rezonansem magnetycznym (MR), brak
metalowych elementow

= Przezroczysty, elastyczny mankiet uszczelniajacy o
eliptycznym ksztatcie, zapewnia bezpieczng kontrole
oddechu

= Anatomicznie wyprofilowany korpus maski z
oznaczeniem przedziatu wagowego pacjenta, objetosci
mankietu, cisnienia wypetnienia mankietu oraz rozmiaru

= Uniwersalny, przezroczysty tacznik 15 mm

= Przezroczysty balonik kontrolny z oznaczeniem rozmiaru
maski, maksymalnej objetosci mankietu
oraz kompatybilnosci z (MR) rezonansem magnetycznym

%
= Barwione kolorystycznie zabezpieczenie zastawki v@
S
)
v

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanéw

= Jednorazowego uzytku

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowanie: 1 sztuka / papier-folia

ROZMIAR | KOD

KOLOR PRZEDZIAL MAX MAX CISNIENIE
KAT'XE(gAégWY ROZMIAR | ZABEZPIECZENIA WAGOWY OBJETOSC WYPEENIENIA OI-T:IEI(SLWOAV:/\IIIEE TRO :ﬁggggﬁg{fm
ZASTAWKI PACJENTA MANKIETU MANKIETU
MKPJ-10 1,0 Rozowy <5kg 4 ml 60 cm H:0 5x1szt. 10x5 szt.
MKPJ-15 1,5 Pomaranczowy 5-10kg 7 ml 60 cm H.0 5x1szt. 10x5 szt.
MKPJ-20 2,0 Ciemnozielony 10-20 kg 10ml 60 cm H.0 5x1szt. 10x5 szt.
MKPJ-25 2,5 Brazowy 20-30 kg 14 ml 60 cm H:0 5x1szt. 10x5 szt.
MKPJ-30 30 Zielony 30-50 kg 20 ml 60 cm H20 5x1 szt 10x5 szt.
MKPJ-40 4,0 Fioletowy 50-70 kg 30 ml 60 cm H.0 5x1szt. 10x5 szt.
MKPJ-50 50 Granatowy 70-100 kg 40ml 60 cm H.0 5x1szt. 10x5 szt.
Opracowanie: ZR - Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona 1/ 1
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




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 tienowe z dyszag Venturiego

- Sterylne maski tlenowe z workiem

- Sterylne maski tlenowe z nebulizatorem

- Sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos
- Sterylne nebulizatory

- Sterylne dreny tlenowe

- Sterylne cewniki do odsysania

- Sterylne dreny brzuszne

- Sterylne cewniki do karmienia

- Sterylne zgtebniki zotadkowe i dwunastnicze

- Sterylne cewniki urologiczne

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

- Sterylne strzykawki insulinowe

- Sterylne strzykawki tuberkulinowe

- Sterylne igly iniekcyjne

- Sterylne Igty do pendéw

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

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

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

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

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

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

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

- Sterylne naktuwacze do pobran krwi
- Sterylne kaniule dozylne

- Sterylne porty bezigtowe

- Sterylne rekawice chirurgiczne

- Sterylne pakiety zabiegowe

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

- Opaski elastyczne

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

- Folie operacyjne

- Opatrunki foliowe

- Opatrunki piankowe

- Opatrunki alginianowe

- Opatrunki chtonne

- Fartuchy chirurgiczne

- Obtozenia chirurgiczne

- Zestawy obtozen chirurgicznych

- Torebki do zbiérki ptynéw

- Cewniki Nelaton

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

TillystraRBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

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

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona3z5

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 spétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka 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

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

ALPHAtex
obtozenia chirurgiczne / surgical drapes
klasy | sterylnej, reqguta 4 / of class I sterile, rule 4

modele/ models: Serweta chirurgiczna/ surgical drape;
Serweta na stolik Mayo/ Mayo stand cover;
Serweta na stolik do instrumentarium/ instrument table cover;
Serwetka chionna/ Absorbent drape

(szczegtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-11 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-11 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 - 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-11.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-11.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
PRODUCT MANAGER
ZARYS iemational Group sp. 200 sl
( ET N e
) it
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Barbara Niznikiewicz
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktédw Biobéjczych

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
1.006 Ulica, nr/ Strest, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1 1,008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

I:l 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detzils

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 zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

~

W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany 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 wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Crganization sterilizing medical device, system or procedure pack

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

0000000

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Lsboratory produced in home IVD device

ID: 1228 2015 6830 WM1_F1_14 Strona - Page

1/3



C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

{ 1.013 Numer referencyjny / Reference number

PL

1.014 Kod kraju / Country code

|

| 1.015 _ Nazwa wytwércy, pefna / Name of the manufacturer, in full

ZARYS International Group spélka z ograniczona odpowiedzialnoscia spéika komandytowa

| 1.016 Nazwa wytwércy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
| ZARYS

1,017 Miasto / City
Zabrze

1.018 Kod pocztowy / Postal code
41-808

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

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
| Marek Stebnicki

[1.022 Telefon / Phone
32 376 07 20

1.023 E-mail
zarys@zarys.com.pl

| 1.024

Faks / Fax

32 376 06 91

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1,026

Kod kraju / Country code

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized 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
|
. . : I -...importera/ ... importer ‘
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 a :
[0 o -..dystrybutora/ ... distributor |
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax

ID: 1228 2015 6830
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... 2ssembling system or procecure pack
i E] S - ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
| 1.050 - R : g . y
3 E] 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
i [ v -..1=boratorium 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 j
| 1.055 Miasto/ City 11,056 Kod pocztowy / Posta! 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 dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

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

1.063 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 wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0

1
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0 f

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 2016-11-30
PREZE
Nazwisko / Name Marek Stebnicki Podpis / Signature S ZARZADU

ZARYS International

\

ID: 1228 2015 6830 WML _F1_14 Strona-Page 3/3
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Zalgcznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

| 2001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
{ 1 Ordinal number of form no. 2 within this notification
| 2003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type

Pierwsze / First [J zmiana /Change

| 2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
== In case of change of device details please indicate the data being changed

| B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

| 2,006 Typ wyrobu / Device type

| Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyrdb na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
| CE marked device Custom-made device System or procedure pack
| - L Regula (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where zpplicable)
| [J1. Axtywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device | 4 |

D 2. Wyrdb medyczny klasy I/ Class I medical device ‘r

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

E]d. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Ciass I medical device with measuring function
| DS. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile |
| | |
| [[J6. Wyréb medyczny klasy IIa / Ciass 1Tz medical device } f
E D7. Wyréb medyczny klasy IIb / Ciass I1b medical device i
| \
| |:|8. Wyréb medyczny klasy III / Class I1I medical device ‘
| |
§ 2,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) {
| :
| ALPHAtex Serwetka chionna, jalowa 1
" |
| 2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sg uzywane) / Alternative names of the same device (if used) ‘
E i
% 1
; 2,011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make —l

ID: 4491 9462 2691 WM1_F2 1.2 Strona/Page 1/3



B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.) ‘

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenkiatury { 2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

Name of applied, internationally recognised nomenclature ! Code of generic device group according to applied nomenclature

UMDNS 14077

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device
2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish i 2.015 Po angielsku / In English
Jaiowa serwetka chionna przeznaczona do Sterile absorbent drape designed for use
stosowania podczas zabiegéw chirurgicznych. during surgical procedures. Made of absorbent
Wykonana z chionnego materiaiu, dostepna w material, is available in different sizes.
réznych rozmiarach. Absorbent drape is used mainly in surgical
Serwetka chionna jest stosowana giéwnie w and/or other procedures for purposes such as:
chirurgii i / lub innych procedurach do celéw - keeping a sterile environment for the
takich jak: incision site
- utrzymanie sterylnego sSrodowiska w miejscu and
naciecia - wiping, drying or absorbing exudates or
i other fluids.
- wycieranie, osuszanie lub pochanianie The absorbent drape is supplied in sterile
wysiekéw lub innych piynéw. package for single use.

Serwetka chionna jest dostarczana w sterylnym
opakowaniu do jednorazowego uzytku.

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

0197

e Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych —

Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imie | nazwisko/ Full name ; | 2.018 Telefon / Phone
Iwona Gocyla - | 32 376 07 09

2.019 E-mail | 2020 Faks/ Fax
reklamacje@zarys.com.pl | 32 370 38 08
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

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

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa | adres wytwdrcy 2.023 Nazwa i adres autoryzowaneg
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotvczv) g
Name and address of authorised
representative (where applicable)

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 2016-11-30

Nazwisko / Name Marek Stebnicki Podpis / Signature PREZE_S ZARZADU
arek s
M tebnicki

1) Wyroby rdzniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrd!

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

- jednego wytwdrce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkliatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) zlbo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy 2abiegowe 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 ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad 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.
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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:

ALPHAtex
fartuchy chirurgiczne / surgical gowns
klasy | sterylnej, requta 1/ of class I sterile, rule 1

modele/ models: STANDARD/ STANDARD;
STANDARD PLUS z wstawkami nieprzemakalnymi/ STANDARD PLUS with impermeable parts;
COMFORT/ COMFORT;
COMFORT PLUS z wstawkami nieprzemakalnymi/ COMFORT PLUS with impermeable parts;
EXTRA SAFE z wstawkami nieprzemakalnymi/ EXTRA SAFE with impermeable parts
rozmiar/ size: M-XXXL*
*(w zaleznosci od modelu fartucha chirurgicznego/ depend from the model of the surgical gown)

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-11 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed fist of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-11 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 — 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).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z norma europejska: EN 13795-1:2019 — szczegdtowy wykaz
nadzorowanych norm wyspecyfikowany jest w dokumentacji technicznej wyrobu TD-11.

The device covered by this declaration complies with European standard: EN 13795-1:2019 — a detailed list of supervised standards is specified
in the technical documentation of the device TD-11.

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

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

PRODUCT MANAGER

(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Barbara Niznikiewicz
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 19.07.2021


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

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

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

+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
[] 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
[[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
3. 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 dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Brganizationstert

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out

Oooooo®

2015 -05- Z/V
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

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

ZARYS International Group spdéika z ograniczona odpowiedzialnoscia spéika komandytowa

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
ZARYS

1.017 Miasto/ City
Zabrze

1.018 Kod pocztowy / Postal code
41-808

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

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Dariusz Socha

1.022 Telefon / Phone
32-376-07-20

1.023 E-mail
zarys@zarys.com.pl

1.024 Faks/ Fax
32-376-06-91

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, 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 ) / Identi ]  the Ak [J 1 -..importera/ ... importer
Identyﬁkaqa... ntification of
[] b -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... 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
D 0 -.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

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

1.053 Nazwa podmiotu, pefna / 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

Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

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

1.063 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 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 Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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

Miasto / City Zabrze Data / Date @—28

Nazwisko / Name Dariusz Socha Podpis / Signature

ID: 1096 7868 9336 WM1_F1_1.3 Strona-Page 3/3
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Zatacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
[] pierwsze First Zmiana /Change

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

2.009 [zmiana nazwy handlowej wyrobu]

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [J wyréb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
e Reguta (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 o (where applicable)
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

[] 2. Wyrdb medyczny klasy I/ Class I medical device

3. Wyréb medyczny klasy I steryiny / Class I medical device, sterile

E] 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarows, steryiny / Ciass I medical device with measuring function, sterile
[:I 6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class I1a medical device

[]7. wyréb medyczny kiasy IIb / Class ITb medical device

[]8. wyréb medyczny klasy III / Class ITI medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

ALPHAtex Fartuch chirurgiczny, jaltowy

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

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

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

UMDNS

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenciature

11901

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Fartuchy chirurgiczne widkninowe s3
zabezpieczeniem wierzchnim personelu
medycznego; ochrona przed drobnoustrojami oraz
przed wszelkimi Zrdédiami zanieczyszczen
Wszystkie wyroby przeznaczone s3a do
jednorazowego uzytku. Wyroby po uzyciu nalezy
utylizowaé zgodnie z obowiazujacym prawem oraz
wewnetrznymi procedurami jednostki.

2.015 Po angielsku / In English
Surgical non-woven gowns are outer protection
of medical personnel; protection against
microorganisms and against any and all sources
of pollution. All devices are for single use
only. They have to be recycled according to
the law and internal procedures of the unit.

ity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

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

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentoéw medycznych

2.017 Imie i nazwisko / Full name
Iwona Gocyla

2.018 Telefon / Phone
32-376-07-20

2.019 E-mail
zarys@zarys.com.pl

2.020 Faks/ Fax
32-376-06-91

ID: 0595 3525 4138 WM1_F2_1.2
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

mwmmmmmwmmmmauqm
provide information concemning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handiowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytworcy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje 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 2015-02-28

PREXES ZARZZADU
AARYS InternationGro! .0.5pk.

Nazwisko / Name Dariusz Socha Podpis / Signature
NDarius?Socha

1) Wyroby romaoe sig nazwg handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce, )
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mazliwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- t¢ samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdliny certyfikat zgodnosci lub wspoine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) 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 roznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac 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.
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Bluza operacyjna

modele*:  Bluza operacyjna z krétkim rekawem, wtdkninowa, niejatowa
Bluza operacyjna z dtugim rekawem, wtdkninowa, niejatowa

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-4.2 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
» klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T020499JM

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku uzywany, przeznaczony i wskazany w celu zminimalizowania
zanieczyszczenia powietrza w sali operacyjnej przez ztuszczony naskérek pochodzacy ze skéry osdb noszacych.

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

Wyzej wymieniony wyréb 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 ninigjsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-4 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 . ZANYIA 4““:#‘/

imie i nazwisko: Aneta Kotazirska 3%&.«@ )&\—K

stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A.  Identyfikacja wiasciwego ovganu / Y'.,mﬁc‘:‘xg n of the Ccmpuéﬂt Authority

:1.001 Kod / Code
| PL/CAO1

|'1,002 Nazwa w jezyku ml&]scowym po:polsky / Namein foeal &t 1gbrreﬁ in-Peligh
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, W’yrobéw Medycznych i Produktéw Bzobo;czych

1.003 -Nazwa po angielsku’/ Name in-English

The Office for Reg:.strat:.on of hbd:u::mal Products, !hd.xcal Dev:Lces and B:.oc:l.dal P:r:ot:h:lc‘t:s~

1.004 Kodkraju/ Country code: - 1,008 chpomowv imiaste / 9os*afcode and city-
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. : 1.007 Telefon / Phone
| K +48 22 4921100

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

B. Identyﬁkaqa zgloszema lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data: wp!ywu/ Date of not:ﬁcatlon : 1009 Numer rmnncyinv/ Reference number

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1015 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
g 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

<]

0o000000

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

D - Dystrybutor / Distributor ®

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedur‘e P2Crzad Rajestiac oji Produkiow Leczniczych,
w Medycznych i Procuktow Bicbdjczych

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing 1 emoé)%nce Y pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation 201 3_ 2 6
L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device sr
- [T
iost DH‘JI"“W
Podprs ,-rzv:W@
ID: 0328 6916 1705 WM1_F1_1.4 k Strona-Page 1/3




PL
:: T : S o : B .

ZARYS International Group spdéika z ograniczona odpowiedzialnos$cia spdéika komandytowa

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona’/ Name of the manufacturer “abbrevie PR EE o |
ZARYS
1017 Wiesto /0y = T 1018 Wed pocitowy | Fostal code ]
Zabrze 41-808
1018 Ulics, mr/Stest 0. ool | %020 Skrytka pocztowaFOBox 54
Pod Borem 18 {
©Osoba‘do: kontaktu / Contact person : 7
| 1.021. Tmiei nazwisko / Full name. A S AR e e . [ 022 Telefon / Fhone
Joanna Skiba-Klyta ] 32 376 07 08
B BRSO s s s s AR R
jakosc@zarys.pl ‘; 32 370 38 08
D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative
1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full 2
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbrevisted
1.029 Miasto/ City KRS : R - | 1.030 Kodpocztowy/Postalcode :
1031 Ulica,ne/Street,no. .~ ke R | 1.032  Skrytka pocztowa / PO Box.
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imiginazwisko/Fullneme ke st o s | 1034 Telefon/ Phone .
| 1.035 E:mail e - L . 1.036 Faks/ Fax
: o & ST 3 e I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 g
[J b -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto/ City , e, Zoe 3 2 1.043 Kod pocztowy / Postal code
'1.044  Ulica, nr / Street, no. 1.045 skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imieinazwiske / Full name 1.047 Telefon / Phone
1,048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
iD: 0328 6516 1705 WM1 _F1_1.4 Strona-Page 2/3



1.051 ‘Numiér referencyjny / Reference i + 1,052 “Ked kreju

1.053 Nezwa podmioctu; pelna

1058 Nazwapodmiotu, skrécona/ Name of the organization, abbrevieted - o oo o T o
PEOSE Miasto fGly: ol T T e s o 088 “Kod posstowy FPostalcode . -
1.057 _ Ulica, Ar/ Street, no ST s 11,088 Skrytks:pocztowa /PO Box.

Osoba do kontaktu / Contact persen
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1,060 Telefon / Phone

1.061 E-mail , : 1.062 Faks / Fax

‘G. Identyfikacja petnomocnika dziatajgcego w imieniu podmietu dokonujacego zgleszenia lub pow:adomlema
Identnf cation of the person actmg as proxy. for the organfzatlon making thIs notlﬂcation

: Wypelma pelnomocmk 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 Admmistraﬂve Procedure

,_1-053 Imigi nazwusko / Full name

1.064 Miasto/City : SEREES REESE N _ | 1,065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. ' : 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone ; o 1.069 Faks/Fax

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

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

1.070 Liczba dolgczonych Zalaczmkow nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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 2019-03-21

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

1D 0328 6516 1705 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3



Zatacznik nr 2

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

{YIKO pQia

(o]
0
M
(4
T
m
)
0

A. Identyfikacja zgloszenia / on-of I
2.001 Numer referéncyjny Zalacznika nr 1/ Refercnce nuftber of ferming, £ | 2:002 Numer koléjny Zalacznika nr 2 w obreble tego zgloszenia
Ordingl nupiber of form na. 2 withithis natification

1 &l ALt thifythis natificat

Pierwsze / First [ zmiana /chenge
{ 3.005 W przypadku zmiany danvchr\ergt;u piroszqiwska:aé dané ulégaiace zmianis

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

- | ' 2:003 - Numer referencyjny;/ Referer

b RN

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 = Typ wyrobu/ Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie [:l System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
3 > N ; Reguia (jeéli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification : 2.008 Rule (where applicable)
[:] 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

2. Wyrob medyczny klasy I / Class I medical device

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

D4. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

DS. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
DG. Wyrob medyczny klasy I1a / Class 112 medical device

[J7. wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

[Js. wyréb medyczny klasy III / Class 11 medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BETAtex Bluza operacyjna

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

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

BETAtex Bluza operacyjna z krétkim rekawem, widkninowa, niejaldwa
BETAtex Bluza operacyjna z diugim rekawem, widkninowa, niejalowa

Urzad Rejestracji Produktow Lecznczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobgjczych
Kancelaria Gtowna

2019 Ap3- 26

Nr
ot zalcznikd |.r.

Zzatgcznikow
S — S

iD: 23725174 9142 WM1_F2_1.2 Strona/Page 1/3
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i u gjscewym ) u

Niejatowa bluza operacyjna jednorazowego
uzytku wykonana z widkniny.
Przeznaczona do stosowania przez personel Intended for use by medical personnel in an

medyczny w srodowisku bloku operacyjnego w operating theater environment to improve
celu poprawy kontroli zakazen szpitalnych. hospital infections control.

Eo angleleky

Non-sterile disposable surgical shirt made of
non-woven fabric.

2,016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicabie)

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

2,017 Imiginazwisko / Full name

2.018 Telefon / Phone
32 376 07 09
2.020 Faks/Fax

32 370 38 08

Iwona Gocyla
2010 E-mail
reklamacje@zarys.pl

iD: 23725174 9142 WM1_F2_1.2 Strona/Page 2/3




TS

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 2019-03-21

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersj3 oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

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

- jednego wytworce,

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

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

- jedna, motzliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,

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

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

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

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i 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 roznych ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegoinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

iDi 23725174 9142 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Spodnie operacyjne
model*: Spodnie operacyjne wigzane, wtbkninowe, niejatowe

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-4.3 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
» klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T020499JM

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku uzywany, przeznaczony i wskazany w celu zminimalizowania
zanieczyszczenia powietrza w sali operacyjnej przez ztuszczony naskérek pochodzacy ze skéry osdb noszacych.

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

Wyzej wymieniony wyréb 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 ninigjsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-4 — zafgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze,dnia 1.12.2021 . ZNRYgImenatonal Gro 050,204

imie i nazwisko: Aneta Kotazinska '\)K’W’)&?ﬁk’%*

stanowisko: Product Manager TR
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja v'lasc;wego mgunu Identif

1.001 - “Kod / Code
PL/CAOl

= 002 Nazwa wiezyku-migjscowym - po-polsky:/ a3
Urzad Rejestracji Produktéw I.eczmczych Wyrobéw !hdycznych i Prodnktéw B:Lobéjczych

1.003 ‘Nazwa'po-angielsku:/ Name-n English 3 : : SEE
The Office for Reg:.strat;on of Medicinal Products !bd:.cal Dev:.ces and B:Loc:.dal Products

1004 Kod kraju/ Country code 1008 m" scztowy Triasto | ﬁegtsrmema o
o :

1.006 Ulica, nr / Street, no. 1,007 Telefen / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identiﬁcatlon of notiﬁcation

1.008 Data wplywu / Date of notification 1,009 Numu Mcmnvjny/ Referenee rwmber

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

0t W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulcgajqa zmianie

1
|
|
|
i
‘r
|
| In case of change of entity details please indicate the data being changed
!

|

58
o
-
N

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

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

edycz Urzad Rejest
iegowy Wyrobow Medycznych i Produktow
S - Podmiot sterylizujacy wyrdb m ny, system lub zestaw zabi / Organization sterilizing medical device, systerf

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

0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

0000000

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

racji Produktow Leczniczych,

Biobgjczych

ID: 9356 5893 5470 WM1_F1_14




ZARYS International Group spdika z ograniczong odpowiedzialnoscia spdika komandytowa

1.016: ‘Nazwa v.","rv.’c’;cy, sf:réec.na Neme-of the manufacturer, sbbrevisled s T e e
ZARYS
11,017 Miasto £ City. 5 : e - 5 ”hj_' 018 K‘édrpgcx't_cwy / Postat code
Zabrze . 41-808

| 1,019 Ulica, nr/ Street,no. | 1,020 Skrytka pocztowa:/ PO Eox

Pod Borem 18 ‘ ‘
- Osobado kontaktu / Contact person : : o oA
1.021 Tmig i nazwisko / Ful name- SiSaes st .| 2022 Telefon /Phone
32 376 07 08
SRS T
} 32 370 38 08

jakosc@zarys.pl

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative
1.025 Numer referencyjny / Reference number 1,026 Kod kraju/ Country code

11.027  Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / 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

11.031 Ulica, nr/ Street, no. : : ; . | 1032 skrytka pocztowa /PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imiginazwisko / Full name Bl R ... | 1.034 Telefon/Phone
EO0I5 Emal o e E : 5 o R 1.036 Faks / Fax

; 23 s 5 : : D I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... : 1.037 _
. ’ : ~ : [J b -..dystrybutora ... distributor

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

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

1,041 ‘Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto/Clty , . = , ; . | 1043 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwiske / Full name 1.047 Telefon / Phone

1,048 E-mail 1.049 Faks/ Fax

iD: 6256 5893 8470 WM1_F1_ 1.4 Strona-Page 2/3



1:05% ~Numer referencyjny / Referente nun B R o 1[’.‘ Ko ,‘d g ’:. ORI ey
1.053° Nazwa podmioty; pelna / Namie of the ¢ zat | B =2 3
£°1.054 Nazwa podmictu, skrocona’/ Name of the'croanization, abbreviated |
| , |
(1055 Missto/City - o i aiiiiniiiiw oo 0SS Kodpocztowy/ Postal code 2
1057 Wlica, or/Steetino. . .. SRS L T T R

|
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 petinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zg!oszema Iub pownadamlema

Identification of the person acting as proxy for the orgamzation makmg this notlﬂcatlon

s ".Wypelma pelnomocmk 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 A.dmmistratwe Procedure

1063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto/Cty SRR e .. .. .| %065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. : 2iad v | 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone Eh ; S | 1.069 Faks/Fax
H. Liczba wyrobow ob]gtych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by thlS notification

Prosze podaé wiagciwe liczby lub zero, jeéli nie dotaczono- 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 1
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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 2019-03-21

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature

iD: 9256 5893 9470 WM1_F1_1.4 Strona - Page
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Zatgcznik nr 2

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

o peola z bialym tiem

ac tylk

A. Identyfikacja zgloszenia / Ide

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr i/R

2,002 Numerkoleiny Zalacznika:nr 2 w-obrebie tego zgloszenia

rdin o 5

catien

| 2.003 Nemer referencyjny ,'Ee"ere-ﬁﬁ number : W_i :

{2004 Rodzajzglassenia /|

Pierwsze / First

| 3005 W Przypadkuzmiany danych wyrobu proszg wskazaé dane ulegajace zmianie
Ry In case of change of device details-please indicate the'cata beingchanged:

- B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE
CE marked device

[0 wyréb na zaméwienie
Custom-made device

|:| System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification

2. Wyrob medyczny klasy I / Class 1 medical device
D 3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

DG. Wyrob medyczny klasy IIa / Class 11a medical device
E]7. Wyrob medyczny klasy IIb / Class 11b medical device
D 8. Wyrdb medyczny klasy III / Class 111 medical device

D 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

|:]4. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowg / Class I medical device with measuring function

l___| 5. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

Regula (jesli dotyczy)
2.008 . g,jie (where applicable)

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BETAtex Spodnie operacyjne

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

2,011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

BETAtex Spodnie operacyjne wiazane, widkninowe, niejalowe

- niczych,
Produktow LeczieaY
! i Procuktow Biobdiczyeh
Y wna

Urzad Re‘,estrac

ow Medycznyeh |
Wyrobow ‘{(anc elaria

ID: 2411 8562 1370
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Niejalowe spodnie operacyjne jednorazowego
uzytku wykonane z widkniny.

Przeznaczone do stosowania przez personel

medyczny w srodowisku bloku operacyjnego w
celu poprawy kontroli zakazen szpitalnych.

13526

Non-sterile disposable surgical trousers made
of non-woven fabric.

Intended for use by medical personnel in an
operating theater environment to improve
hospital infections control.

Conformity checked by notified body number ... (where applicabie)

2,016 2godnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

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

2,017 Imiginazwisko / Full name

2.018 Telefon / Phone

Iwona Gocyla 32 376 07 09
2.019 E-maill 2.020 Faks/ Fax
reklamacje@zarys.pl 32 370 38 08

ID: 2411 8562 1370

WM1_F2_1.2 Strona/Page 2/3



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 2019-03-21

Nazwisko / Name Pawel Ossowski Podpis / Signature - 'ﬁZ{'

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytworce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samgq klasyfikacje,

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

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

- nie wiecej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim i 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 ilosciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Dyrektywa 93/42/EEC Aneks I1, z wylaczeniem Sekcji 4
Pelny system zapewnienia jakosci
Wyroby Medyczne

Numer rejestracji: HD 60135210 0001
Numer raportu: 12022666 012

Producent: Kai Industries Co., Ltd.
1110 Oyana, Seki City
Gifu 501-3992
Japonia

Produkty: Ostrza chirurgiczne, skalpele, pancze biopsyjne, ostrza
mikrochirurgiczne i manualne instrumenty stomatologiczne

Zastepuje zatwierdzenie, Numer rejestracji: HD 60090920 0001

Data wygasniecia:  2023-12-19

Jednostka notyfikowania niniejszym oSwiadcza, Ze wymienione produkty spelniaja wymagania
zawarte w Aneksie II dyrektywy 93/42/EEC, z wylaczniem Sekcji 4. Wyzej wymieniony
producent ustanowil i stosuje system zapewnienia jakoSci, ktéry podlega okresowemu
nadzorowi, okreslonemu w Aneksie II, Sekcji 5 wyzej wspomnianej dyrektywy.

Jednostka notyfikowana

Data wejscia w zycie: 2018-12-20 podpis i piecze¢ TUV Rheinland
LGD Products GmbH
Data: 2018-12-14 mgr M. Aihara

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBie 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostka notyfikowana zgodnie z
Dyrektywa 93/42/EED dotyczaca wyrobow medycznych o numerze indentyfikacyjnym
0197.
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TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Zalacznik do

Certyfikatu

Numer rejestracji: HD 60135210 0001
Numer raportu: 12022666 012

Producent: Kai Industries Co., Ltd.
1110 Oyana, Seki City
Gifu 501-3992
Japonia

Strona produkcyjna:
Kai Industries Co., Ltd.
1110 Oyana, Seki City, Gifu 501-3992, Japonia

Strona projektowania i rozwoju:
1110 Oyana, Seki City, Gifu 501-3992, Japonia

Metoda sterylizacji: sterylizacja npromieniami gamma
Produkty, wszystkie jednorazowego uzytku:

- Ostrza chirurgiczne

- Skalpele

- Pancze biopsyjne

- Ostrza mikrochirurgiczne

- Manualne instrumenty stomatologiczne

Metoda sterylizacji: sterylizacja tlenkiem etylenu
Produkty, wszystkie jednorazowego uzytku:

- Skalpele

- Pancze biopsyjne

- Ostrza mikrochirurgiczne

Jednostka notyfikowana
podpis i piecze¢ TUV Rheinland
LGD Products GmbH

mgr M. Aihara

Data: 2018-12-14
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw 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

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

Prosze wypetniac tyiko pola z biatym tiem / 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 zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

DB. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

e In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
[Jw - wytwérca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
D I - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
D Z - Podmiot zestawiajgcy 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 O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

Jp
1.015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in full
Kai industries co., 1ltd.
1.016 Nazwa wytwdércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Kai
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code

Seki City, Gifu Prefecture

501-3992

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Oyana 1110

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Heike Strauch

1.022 Telefon / Phone
+49 0 22369641 - O

1.023 E-mail
info@pfmmedical.com

1.024 Faks/ Fax
+49 0 22369641 - 20

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

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

Kai Europe GmbH

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

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Solingen 42697

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
Kottendorfer Strasse 5

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

Heike Strauch +49 0 22369641 - 0
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

info@pfmmedical.com +49 0 22369641 - 20

3 . ‘ . D I -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
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

Mar-Four, Marian Siekierski

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

Mar-Four
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
146dz 90-348

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Kilinskiego 185

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Oscba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Marta Titienko

1.047 Telefon / Phone
42 650-88-21

1.048 E-mail
marta.titienko@marfour.com.pl

1.049 Faks/ Fax
42 650-87-31

ID: 3706 1717 8814 WM1_F1_1.2
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

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

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

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

1.053 Nazwa podmiotu, peina / 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 petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik 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 wyrobdéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie doigczono 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 dolgczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotgczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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 1.6dz Data / Date 2014-07-30
~ MAR:FOUR
Nazwisko / Name Marian Siekierska Podpis / Signature (. 4 3

WEASCICIEL
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow 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 Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobodw / List of devices

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

Biopsy punch / Pancza biopsyjna

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 146dz Data / Date 2014-07-30

Nazwisko / Name

Marian Siekierski Podpis / Signature

an Siekierski
WEASCICIEL

1) Wyroby rdzniagce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwarce,

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

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosSci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jednag nazwe handiowa 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 roznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg 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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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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

sterylne maski krtaniowe /
sterile laryngeal masks
klasy Ila, requta 5 / of class lla, rule 5

modele/ models: MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku/ LARYNGEAL MASK, PVC, disposable
MASKA KRTANIOWA, silikonowa, jednorazowego uzytku/ LARYNGEAL MASK, silicone, disposable
rozmiar/ size: od/from 1 do/to5

(szczegotowy 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 deklaracji 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

(pofapis/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 podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

| 1.001 Kod / Code
. PL/CAO1

| 1,002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Pelish
f Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrcbdéw M.dycznych i Produktéw Biobé]czych

|

{ 1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

} The Office for Registration of Medicinal P:oducts, Modical Devieo- and Biocidal Producta

| 1.004 Kod kraju / Country code 1, 005 Kod po;zwwyi miasto / Postal code and city

PL

1.006 Ulica, nr/ Strest, no. 1.007 Telefon / Phone
| +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Plezse fill in fields with a white background enly

e S S s

B Identyﬁkaqa.:zg'loszenla lub powiadomienia / Identlﬁcation of notlﬁcatlon

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numrnfmcnny/Raferencgnwnbe!

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

[:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detzils

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegal&ce mMe =3
> In case of change of entity details plezse indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego nini

W - Wytwérca / Manufacturer @m Eoduiti Lo »z-"uz'vd;
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative &a,m

D I - Importer / Importer r

D D - Dystrybutor / Distributor 2817 -82‘ 1N 7

D Z - Podmiot 2estawiajacy system lub 2zestaw zabiegowy / Organization 2« e pack N q

D S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiego! » AN

D 0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dziatania / Crganization carrying out performance evaluztion ‘

D L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Lzboratory procuced in home IVD device

jszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the orgenization making this notification

edure pack
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C. Identyfikacja wytwadrcy / Identification of the manufacturer

| £.013 - Numer referencyjny:/ Reference number { 1.014 Kod kraju / Country code

| PL

i

| 1,015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full

ZARYS International Group spdika z ograniczona odpowiedzialnoscia spdika komandytow=

| 1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

ZARYS

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

1.019 Ulica, nr/ Street, ro. T [i.ozo Skrytka pocztowa / PO Box l

EPodBomla ‘

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name g [1.022 Telefon / Phone
Robert Zywczyk 32 376 07 20
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
zarys@zarys.com.pl ! 32 376 06 91

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1:025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the zuthorized representative, abbrevisted

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

: Pty [0 1 -..importera/ ... mporter
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1,037
Sentyl] noR 10 D D -...dystrybutora / ... distributor

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

1.040 Nazwa importera lub dystrybutors, peina / Name of the importer or distributor, in full

1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbrevisted

1.042 Miasto/City - . 1.043 Kod pocztowy / Posil code
1,044 Ulica, nr / Street, no. : » .| 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person :

1.046 Imieinazwisko/ Full name ; 1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail : 1.049 Faks/ Fax

ID: 9824 0374 8375 WM1_F1_14 Strona-Page 2/3
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F. Identyfikacja .../ Identification of the erganization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy sssembling system or procegdure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy steriiizing medical device, system or procedure
1.050 g . . r - :
D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania carrying aut performance evaiuastio
E] L - ... Iaboratorium wytwarzajace na swoi uzytek wyréb IVD produced in ce
[1:051  Numer referencyiny J agiérence aumber 1.052 Kod kraju/ Country code

| 1.053 Nazwa podmiotu, peina/ Name of the organization, in-full

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

1 1.055 Miasto/ City : [ 1,056 Kod pocztowy / Posta! code ]
| i |
| 1.057 " Ulica, nr / Street, ro. [ 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 B L R R e e e L & 1 [T e s This

— G tyfikacja petnomocnika dziatajacego wimieniu-podmiotu-dokonujacego-zgioszenia-tub-powiadomier
Identification of the person acting as proxy for the orgamzatlon 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 Adnﬂnlmme Procedure

.063 Imig i nazwisko / Full name
Robert Zywczyk

1.064 Miasto/ City 1,065 Kod pocztowy / Postzl code

Zabrze 41-808
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1,067 Skrytka pocztowa / PO Box

Pod Borem 18 |
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/Fax

32 376 07 20 32 376 06 91

Prosze poda& wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attsched forms of given type

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

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

1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of atizched forms no. 3 ; 0

1.072 UQbawwobéwwymnemmyd\wddamnydlZahmﬂad:m4/Nmrbaddevresisedmatbdxqik)rmsno4 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 2017-02-06
Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis | Signature ZARYS Intematicy sP.900.5pk
‘,W
Robeft Zywczyk

ID: 9824 0374 8375 WM1_F1 1.4 Strona - Page



Zatgcznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia'/ Identification of notification

| 2001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1 2.002 ‘Numer kolejny Zzalacznika nr 2 w obrgbie tego zgloszenia
Crdinal-number.of form no,-2 within this notification

2:003 Numer referencyjny / Reference number : S 2,004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change
| 2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

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

B. Identyfikacja wyrobu / Identiﬁcatidn of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

s Reguta (jesli dotyczy
2,007 Kiasyfikacja / Classification 2.008 R:l: (whgre applicable))

D 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 5

D 2. Wyrob medyczny kiasy I/ Class I medical device

I:] 3. Wyréb medyczny klasy I steryiny / Class I medical device, sterile

D4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with mezsuring function
D 5. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I mecical device with measuring function, sterile :
6. Wyrdb medyczny klasy IIa / Class 11z medical device ;
[J7. wyréb medyczny kiasy IIb / Class ITb medical device '
E]s. Wyréb medyczny klasy III / Ciass ITI medical device ‘

MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

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

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

2007 -02- 17 |

" AN

Pmmﬁ:em k\_ ry .

} ‘
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)
2.012 Nazwa zast: sow«ne;, miedzynarodowo uznanej nomenklatury | 2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenkiatury |
Name of & d, inter ally récognised nomienclature { Code-of generic device group according to applied nomenclzture f
UMDNS 10053
Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Shert description 2nd inten ded purpose cf the device

2.014. ‘W jezyku miejscowym - po polsku / In iocal language - in-P __.gs;t

- UDROZNIENIE DROG ODDECHOWYCA W PRIZXPADL
URAZU KREGOSZUPA BEZ KONIECZNOSCI ODGINANIA
GLOWY

- WYKONANA Z TERMOPLASTYCZNEGO PVC

- PRZEZROCZYSTY ZACZNIK UMOZLIWIAJACY
OBSERWACJE, WZROKOWA

- NIE ZAWIERA LATEKSU

- PRODUKT STERYLNY, PAKOWANY POJEDYNCZO

- JEDNORAZOWEGO UZYTKU

' 2.015 Poangielsku / In English

- ATIRWAY CLEARANCE AT SPINE INJURIES WITHOUT
THE NECESSITY OF TILTING ONE'S HEAD BACK

- MADE OF THERMOPLASTIC PVC

- TRANSPARENT CONNECTOR ALLOWING FOR VISUAL
CONTROL

- LATEX-FREE

- STERILE, SINGLE-PACKED

- SINGLE-USE

2,016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

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

2.017 Imie i nazwisko / Full name
Iwona Gocyla

| 2018 Telefon/ Prone
32 376 07 09

2.019 E-mail
reklamacje@zarys.com.pl

[z.m Faks / Fax
' 32 370 38 08

ID: 8779 6290 2414
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_ Taffirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

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

Proszg podaé dane wszystkich wyrobdw medycznych wehodzacych w skiad systemu Jub zestawu zabiegowego
Please provide information coucem‘mg-a!l-medlca_l devices included in-the system or procedure pack T

| 2,021~ Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa ladres wytwérey : - | 2,023- Nazwa | adres autoryzowanego
b Trede name of device Name and address of manufacturer : przedstawiciela (jesii dotyczy)
NGy : i sy e o Nameandddress of autiorissd

3 : A répresentstisd (whate apicatle)” -

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

Miasto / City Zabrze Data / Date 2017-02-06

Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature

1) Wyroby ré2niace sig nazwg handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmizrem, ksztaitem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb

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

- jednego wytwdrce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalinej Nomenkiatury WyrobGw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznych,
- te sam3 klasyfikacje,

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

- wspdiny certyfikat 2godnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgocnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej ni2 jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierzjace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réznia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zzbiegowy, jezeli ocpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 8779 6290 2414 WM1_F2 1.2 Strona/Page 3/3




Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

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

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

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

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

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

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

s

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

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

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona1z5

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



Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

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

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

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

- Sterylne taczniki do uktadéw oddechowych

- Niesterylne maski anestetyczne

- Steryine maski krtaniowe

- Sterylne maski tlenowe

- Sterylne maski tienowe z dyszag Venturiego

- Sterylne maski tlenowe z workiem

- Sterylne maski tlenowe z nebulizatorem

- Sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos
- Sterylne nebulizatory

- Sterylne dreny tlenowe

- Sterylne cewniki do odsysania

- Sterylne dreny brzuszne

- Sterylne cewniki do karmienia

- Sterylne zgtebniki zotadkowe i dwunastnicze

- Sterylne cewniki urologiczne

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

- Sterylne strzykawki insulinowe

- Sterylne strzykawki tuberkulinowe

- Sterylne igly iniekcyjne

- Sterylne Igty do pendéw

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

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

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

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

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

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

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

- Sterylne naktuwacze do pobran krwi
- Sterylne kaniule dozylne

- Sterylne porty bezigtowe

- Sterylne rekawice chirurgiczne

- Sterylne pakiety zabiegowe

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

- Opaski elastyczne

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

- Folie operacyjne

- Opatrunki foliowe

- Opatrunki piankowe

- Opatrunki alginianowe

- Opatrunki chtonne

- Fartuchy chirurgiczne

- Obtozenia chirurgiczne

- Zestawy obtozen chirurgicznych

- Torebki do zbiérki ptynéw

- Cewniki Nelaton

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

TillystraRBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

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

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona3z5
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Certyfikat EC

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

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

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

- Wzierniki ginekologiczne

- Szczoteczki do wymazow cytologicznych
- Worki do zbiérki moczu

- Worki do lewatywy

- Szpatutki laryngologiczne

- Rurki ustno-gardfowe

- Prowadnice do intubagji

- Stabilizatory rurek intubacyjnych

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

- Koreczki do kaniul

- Zaciskacze do pepowiny

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: DD 60139535 0001

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

. ®
TUVRheinland

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

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

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.

Strona4 z5
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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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