FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD ™ 2222

. rewizja 4
Ja{owy data: 2017-10-19
ALPHAtex TD-11 zmiana: 2023-01-09

WYTWORCA: ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Zapobieganie przenoszeniu czynnikdw infekcyjnych z zespotu chirurgicznego do rany operacyjnej (7/,
= Zapobieganie rozproszeniu sie czastek ztuszczonego naskdrka w powietrzu sali operacyjnej ZARYS
=  Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej Sg‘ﬁwmm

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych o 02
= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojéw 14:05:15 CET

" Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajgcych bawetny

WHASCIWOSCI:

= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny

= Sterylny, jednorazowego uzytku

= Wykonany z wtékniny antystatycznej typu SMS o gramaturze 35 g/m?.

= Duza odpornosé na przenikanie drobnoustrojow oraz duza wytrzymato$¢ na rozcigganie i wypychanie

= Oddychajacy i paroprzepuszczalny (przewiewny) materiat fartucha

=  Hydrofobowy materiat fartucha o czasowej nieprzemakalnosci

= Kolorowe laméwki adekwatne do rozmiaru fartucha

= Rekaw zakoriczony elastycznym mankietem z dzianiny

= Tylne czesci fartucha zachodza na siebie

= Fartuch zapewnia swobode ruchéw

= Dwa troki wszyte w okolicy pasa, umieszczone w sztywnym kartoniku zapewniajg aseptyczng aplikacje, dodatkowo dwa troki wewnetrzne

= Zapiecie typu rzep w okolicy karku

= Szwy wykonane technikg ultradzwiekowa

= Spetniajgcy wymogi normy PN-EN 13795-1

= Nie zawiera lateksu

= Niepalny

= Niepylacy

=  Wewnetrznie pakowany w serwete zabezpieczajgca wraz zdwoma recznikami chtonnymi

= Opakowanie folia - papier

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

"1

ROZMIAR 1 KOD

KOLOR OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMEREATALOGOWY HOZMIAR LAMOWKI JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
AT-SGS-M 1 M Z6tta 1 szt.+2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.
AT-SGS-L 1 L Zielona 1 szt.+2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.
AT-SGS-XL 1 XL Fioletowa 1 szt.+2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.
AT-SGS-XXL 1 XXL Czarna 1 szt.+2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.
AT-SGS-XXXL 1 XXXL Szara 1 szt.+2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.
Opracowanie: K.I. — 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




Karta techniczna zat. nr6dop.1pp. 1.1

TD-11 rewizja 2

ALPHAtex

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD AT

zmiana: 2022-11-24

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY ATSGSM1 (zofty) AT-SGSXL L AT-SGS-XXL 1 ( ) | AT-SGS-XXXL 1 (szary)
-SGS- czarn -SGS- szar
AT-SGS-L 1 (zielony) (fioletowy) Y Y
WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 1
RODZAJ STERYLIZACJI 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 wyrobdéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobéw medycznych
okreslanych jako sterylne

TECHNICZNE Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:
EN ISO 11135 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu
DANE TECHNICZNE:
SUROWCE Fartuch Wtéknina polipropylenowa typu SMS
/ MATERIALY Mankiety Dzianina
GRAMATURA 35g/m2
Fartuch - niebieski
KOLOR Mankiety w kolorze b?a’fym . .
Lamdwka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczegdlnych rozmiaréw:
M - zétta L - zielona XL - fioletowa XXL —czarna XXXL - szara
= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny
= Sterylny, jednorazowego uzytku
= Duza odpornos¢ na przenikanie drobnoustrojéw
= Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie i wypychanie
= (Oddychajacy i paroprzepuszczalny materiat fartucha
= Kolorowe lamoéwki adekwatne do rozmiaru fartucha
= Rekaw zakoriczony elastycznym mankietem z dzianiny
= Tylne czesci fartucha zachodzg na siebie
= Dwa troki wszyte w okolicy pasa, umieszczone w sztywnym kartoniku zapewniajg aseptyczna
CECHY 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 ultradZzwiekowg w potgczeniu z rekawem, na ramionach i szwach
wewnetrznych rekawéw oraz w potgczeniu trokéw z fartuchem
= 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 wtékninowg 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. stronal/3

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

data: 2019-09-17

ALPHAtex zmiana: 2022-11-24
Wyréb dostepny w 5 rozmiarach: M, L, XL, XXL oraz XXXL — oznaczenie rozmiaru znajduje sie na
ROZMIAR wewnetrznej stronie fartucha i jest widoczne po wyciggnieciu fartucha z opakowania jeszcze przed

jego roztozeniem

RYSUNEK TECHNICZNY

OPIS CZESCI SKLADOWYCH
WYROBU

1 —Fartuch

2 — Dzianinowy mankiet

3 —Szwy ultradzwiekowe

4 — Kodowana kolorystycznie laméwka przy dekolcie

5 — Troki do zawigzania w pasie

6 — Sztywny kartonik umozliwiajgcy aseptyczng aplikacje

WYMIARY SZCZEGOLOWE
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Wymiary podstawowe
A B C D E F G M 0 P Q R S
M 124 68 60 58 27, 61 150 117 60 7,5 75 50 20
5
L 128 70 61 59, 28 66 150 119 61 7,5 75 50 20
5

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.

strona2/3

rev.2021.01
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rewizja 2

data: 2019-09-17

ALPHAtex FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD g
XL 138 74 62 59, 30 66 160 129 63 7,5 75 50 22
5
XXL | 157 76 61 59, 32 67 160 149 65 7,5 75 50 23
5
XXXL | 170 78 62 59, 34 68 165 169 67 7,5 75 50 23
5
TOLERANCJA ROZMIARU +/-3 | +/-2 | +/-2 | +/-2 | +/-1 | +/-2 | +/-3 | +/3 | +/-2| +/-1 +/-2 | +/-1 | +/-1
JEDNOSTKA cm cm cm cm cm cm cm cm cm 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 R ) . .
znajduja sie nastepujace informacje : numer ref., data
waznosci, nr serii, dane wytwarcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 55 <ot
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




FARTUCH CHIRURGICZNY zatnr 3do p. 2 pp. 2.3
STANDARD PLUS rewizja 4

jatowy data: 2017-10-19
TD-11 zmiana: 2023-01-09

ALPHAtex

WYTWORCA: ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Zapobieganie przenoszeniu czynnikéw infekcyjnych z zespotu chirurgicznego do rany operacyjnej
= Zapobieganie rozproszeniu sie czastek ztuszczonego naskérka w powietrzu sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

= Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Jako nieprzemakalna bariera dla ptynéw oraz drobnoustrojéw

" Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajgcych bawetny

WHASCIWOSCI:

= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny

= Sterylny, jednorazowego uzytku

= Wykonany z wtékniny antystatycznej typu SMS o gramaturze 35 g/m?

= Wyposazony w nieprzemakalne wstawki z przodu i na rekawach

=  Duza odpornosé na przenikanie drobnoustrojow oraz duza wytrzymato$¢ na rozcigganie i wypychanie

= Oddychajgcy i paroprzepuszczalny (przewiewny) materiat fartucha

=  Hydrofobowy materiat fartucha o czasowej nieprzemakalnosci

= Kolorowe laméwki adekwatne do rozmiaru fartucha

= Rekaw zakonczony elastycznym mankietem z dzianiny

= Tylne czesci fartucha zachodzg na siebie

= Fartuch zapewnia swobode ruchéw

=  Dwa troki wszyte w okolicy pasa, umieszczone w sztywnym kartoniku zapewniajg aseptyczng aplikacje, dodatkowo dwa troki wewnetrzne

= Zapiecie typu rzep w okolicy karku

= Szwy wykonane technikg ultradzwiekowa

= Spetniajgcy wymogi normy PN-EN 13795-1

=  Nie zawiera lateksu

= Niepalny

= Niepylacy

=  Wewnetrznie pakowany w serwete zabezpieczajgca wraz z dwoma recznikami chtonnymi

= Opakowanie folia - papier

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

ROZMIAR 1KOD

KOLOR OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMERRATALOGOWY ROZMIAR LAMOWKI JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE

AT-SGSP-M 1 M Zotta 1 szt.+2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.
AT-SGSP-L 1 L Zielona 1 szt.+2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.
AT-SGSP-XL 1 XL Fioletowa 1 szt.+2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.
AT-SGSP-XXL 1 XXL Czarna 1 szt.+2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.
AT-SGSP-XXXL 1 XXXL Szara 1 szt.+2 reczniki chtonne 30cm x 30cm 25 szt.

Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/2

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




FARTUCH CHIRURGICZNY zatnr 3do p. 2 pp. 2.3
STANDARD PLUS rewizja 4

H data: 2017-10-19
atow
ALPHAtex Jatowy
TD-11 zmiana: 2023-01-09
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2

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 STANDARD PLUS

data: 2019-09-17

zmiana: 2022-11-24

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

e AT-SGSP-M 1 (z6tty) AT-SGSP-XL 1 AT-SGSPXXL 1 ( )| AT-sESPXXL1 ( )
- - czarn - - szar
AT-SGSP-L 1 (zielony) | (fioletowy) Y Y
WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa, Polska

KLASYFIKACIA

| 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
TECHNICZNE

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

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

Wyrdéb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:

EN ISO 11135 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu

DANE TECHNICZNE:

SUROWCE
/ MATERIALY

Fartuch Wtdknina polipropylenowa typu SMS 35g/m?2

Dwuwarstwowy laminat:
Wzmocnienie e  Polipropylen spunbond (SPP) 25g/m2
e  Folia PE 15g/m2

Dzianina

Mankiety

GRAMATURA

35g/m2; taczna gramatura w strefie wzmocnienia 75g/m2

KOLOR

Fartuch - niebieski
Mankiety w kolorze biatym
Lamdwka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczegdlnych rozmiardw:

M - z6tta L - zielona XL - fioletowa XXL - czarna XXXL - szara

CECHY

= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny

= Sterylny, jednorazowego uzytku
=  Duza odpornosc na przenikanie drobnoustrojéw

= Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie i wypychanie
= Dodatkowe wewnetrzne, nieprzemakalne wzmocnienie w okolicy przedramion, klatki piersiowej i

brzucha

=  (Oddychajgcy i paroprzepuszczalny materiat fartucha

= Kolorowe lamowki adekwatne do rozmiaru fartucha

=  Rekaw zakonczony elastycznym mankietem z dzianiny

= Tylne czesci fartucha zachodzg 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 technika ultradzwiekowa w potgczeniu z rekawem, na ramionach i szwach
wewnetrznych rekawdw oraz w potgczeniu trokow z fartuchem

= Do fartucha dotgczone dwa reczniki chtonne o wymiarach 30cm x 30cm z materiatu spunlace o
gramaturze 56 + 3g/m2

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
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ALPHAtex

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD PLUS

data: 2019-09-17

zmiana: 2022-11-24

= Dodatkowo fartuch wraz z recznikami owiniety w serwete wtékninowg o wymiarach 60cm x 60cm

= Nie zawiera lateksu

= Niepalny

= Niepylacy
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat

Wyroéb dostepny w 5 rozmiarach: M, L, XL, XXL oraz XXXL — oznaczenie rozmiaru znajduje sie na
ROZMIAR wewnetrznej stronie fartucha i jest widoczne po wyciggnieciu fartucha z opakowania jeszcze przed

jego roztozeniem

RYSUNEK TECHNICZNY

OPIS CZESCI SKLADOWYCH
WYROBU

1 —Fartuch

2 — Dzianinowy mankiet
3 —Szwy ultradzwiekowe
4 —Wzmocnienie

5 — Kodowana kolorystycznie lamdwka przy dekolcie

6 — Troki do zawigzania w pasie

7 — Sztywny kartonik umozliwiajgcy aseptyczng aplikacje
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Opracowanie: K.l. — 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
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data: 2019-09-17

ALPHAtex | FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD PLUS — 222
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
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
XXXL 170 78 63 59,5 34 68 165 169 68 7,5 75 50
TOLERANCIA ROZMIARU +3/- +/-2 | /-2 | 42 | +/-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
) M 32 40 48 92
WYMIARY SZCZEGOtOWE L 34 a4 0, 102
WZMOCNIENIA
XL 34 48 56 113
XXL 34 46.5 59.5 132
XXXL 40 51 60 150
TOLERANCJA ROZMIARU +/-2 +/-3 +/-3 +/-3
JEDNOSTKA cm cm cm cm
Materiat opakowania llo$¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o kierunku
otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG
Opakowanie stuzace do archiwizacji danych; na kazdej etykiecie 1ot
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe samoprzylepnej znajduja sie nastepujgce informacje :
numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytworcy 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 byc¢ 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
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TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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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
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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
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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.
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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
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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

ID: 1096 7868 9336
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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

ID: 0595 3525 4138




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.

ID: 0595 3525 4138 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3




Papier EKG

WYTWORCA AB Medica group s.a. - Lessa

MARKA  ASPEL BTL CMICS MEDICAL ~ GEM-MED NEW TECH
MODEL i htuesiver 08 MD3/MD/MT  ECG-1206 GEM HEARTONE/ +  ECG 6100

NUMER KAT. 10.112.05
ROZMIAR 112 mm x25m
TYP PAPIERU QT-HS
SREDNICA WEW. 12 mm
NAWOJ zewnetrzny
AUTOMATYZM nie
KOLOR NADRUKU  czerwony

OPRACOWANO NA

AB Medica group s.a. - Lessa

PODSTAWIE:
Data
/\ Dystrybutor: opracowania: 2020.07.28
f ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa

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



DC-002-PD

DECLARACION DE CONFORMIDAD UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

FABRICANTE:
MANUFACTURER:

DIRECCION:

ADDRESS

EUDAMED SRN:

AB MEDICA GROUP S.A

Sede Social / Headquarter: ¢/ Jerico, 10 Bis Interior. 08035 Barcelona. (ESP)
Espania.

Oficinas y Almacén / Office and Warehouse : Avda. Salvatella, 4. P.l Salvatella
(ESP) Espana 08210 Barbera del Vallés. Barcelona (ESP)

Fabrica / Factory: C/ Llobateras 14-18, Talleres 7. N.4.6. P.I Santiga (ESP)
Espafia 08210 Barbera del Vallés. (ESP)

ES-MF-000000582

Declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos fabricados:
Declare under their responsibility that the manufactured products:

Nombre
Name

Papeles de registro médico.
Recording charts for medical equipment

Series: Ver anexo ./ REF  See Annex

Marca
Trademark

UDI-DI Basico
Basic UDI-DI

Codigo CND/GMDN
CND/GMDN code

Finalidad Prevista

Intended Use

Clasificacion:
Classification:

LESSA
LESSA

84287631029PAPGRIDXF
Z1302 / 15-639

Papel para electrodiagnéstico, su funcionalidad es el registro grafico de sefales
bioeléctricas para la monitorizacion y diagndstico, asi como registro de datos y valores
representativos.

Electrodiagnostic paper, its functionality is the graphic recording of bioelectric signals for
monitoring and diagnosis, as well as data record and representative values.

Clase | con funcion de medida
Class | with measuring function

(anexo IX en MDD regla 1)
(annex IX MDD rule 1)

Cumple con los requisitos generales de Seguridad y Funcionamiento y disposiciones de:
Conforms with the General Safety and Performance Requirements and provisions of:

RD 1591/2009 y Directiva Europea 93/42/CEE y sus modificaciones posteriores) / RD 1591/2009 and European Directive
93/42 | EEC and its subsequent modifications).

Ruta evaluacion conformidad:

Anexo Il / Annex |l

Conformity assessment route

Documentacion Técnica:
Technical documentation

Certificado CE / ECCertificate:

Sistema de Calidad segun:
Quality System according:

DC-002-Papel diagram Rev. 19

TF-002-PD

1349/MDD by IMQ SpA (NB 0051) until 01.07.2023

ISO 13485:2016. (n. 9124 PAEL) until 10.03.2023 por IMQ/CSQ
ISO 9001:2015 (n.9120 PAES) until 10.03.2023 por IMQ/CSQ

Barcelona 29/04/2021

Eduardo Fernandez
Administrador / Manager

Firmado
Eduardo digitalmente por
Eduardo Fernandez

Fernandez .o

Fecha: 2021.04.30
Navarro . gosas 10200

1de4



ANEXO I/ ANNEX |

DC-002-PD

REFERENCIAS / REFERENCES:

0111300
0111301
0304500
0304501
0304502
0304900
0304901
0305000
0305001
0305002
0305003
0305004
0305005
0305007
0305008
0306001
0306300
0306301
0311000
0311001
0311300
0312000
0312300
0312301
0312500
0312600
0312601
0313000
0313001
0313003
0313004
0313005
0313500
0314400
0314401
0314402
0324100
0505700
0505703
0507001
0510000
0512000
1004200
1004500
1004501

1004502
1004900
1005000
1005001
1005003
1005006
1005007
1005010
1005013
1005014
1005015
1005016
1005017
1005018
1005020
1005021
1005022
1005023
1005024
1005025
1005026
1005027
1005028
1005030
1005031
1005032
1005033
1005034
1005035
1005036
1005037
1005038
1005040
1005043
1005044
1005046
1005048
1005500
1005501
1005503
1005705
1005709
1005727
1005802
1005803

DC-002-Papel diagram Rev. 19

1005806
1005808
1006005
1006006
1006008
1006009
1006010
1006011
1006012
1006013
1006015
1006016
1006017
1006018
1006019
1006020
1006021
1006022
1006024
1006025
1006026
1006027
1006029
1006030
1006300
1006301
1006303
1006305
1006306
1006308
1006310
1006311
1006312
1006313
1006314
1006315
1006316
1006317
1006318
1006319
1006320
1006321
1006322
1006323
1007502

1007504
1007505
1008011
1008012
1008014
1008015
1008016
1008017
1008019
1009000
1009001
1009003
1009004
1009900
1010001
1010002
1010400
1010401
1010602
1010604
1010605
1010607
1010800
1010801
1010802
1010901
1011003
1011007
1011008
1011011
1011012
1011013
1011015
1011017
1011020
1011022
1011026
1011203
1011204
1011205
1011207
1011208
1011209
1011213
1011214

1011215
1011216
1011217
1011221
1011222
1011223
1011403
1011800
1011801
1011802
1012000
1012001
1012004
1012005
1012007
1012008
1012009
1012010
1012013
1012500
1013000
1013001
1013002
1013004
1013005
1013400
1013401
1013402
1013403
1013500
1014200
1014401
1014403
1014404
1014405
1014406
1014407
1014408
1014409
1014410
1014412
1014414
1014415
1014501
1014800

1014801
1015200
1015201
1018300
1018301
1020900
1020901
1020902
1020903
1021005
1021006
1021007
1021008
1021009
1021011
1021012
1021013
1021014
1021015
1021016
1021018
1021020
1021021
1021022
1021023
1021024
1021025
1021400
1021501
1021503
1021504
1021600
1021602
1021603
1021604
1021605
1021607
1021608
1021609
1025000
1027800
2205000
2217001
2225000
2410000
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2412501
2414000
2414001
2415300
2415301
2415500
2415501
2415503
2415504
2417600
2417800
2418000
2418001
2420001
2420004
2420006
2420007
2420008
2420009
2420010
2420300
2420301
2420302
2420900
2421000
2421001
2421002
2421003
2421005
2421008
2421009
2421500
2421501
2421502
2421600
2421601
2421900
2422000
2422400
2423001
2423003
2423004
2424001
2424002
2424003
2424004
2424005
2424006
2424300

2424301
2424302
2424303
2424400
2424401
2424408
2424501
2424502
2424503
2424504
2424505
2424507
2424508
2424509
2424510
2424511
2424512
2424513
2424514
2424515
2424516
2424517
2424518
2424519
2424520
2424521
2424522
2424600
2425001
2425002
2427000
2429000
2430000
2431528
2431700
2433000
2433001
2433003
2434300
2434301
2434306
2434307
2434500
2434501
2434502
2434503
2434507
2434509
2434510

DC-002-Papel diagram Rev. 19

2434511
2434513
2434514
2434515
2434516
2434520
2434522
2434523
2434524
2434525
2434526
2434527
2434528
2434600
2434800
2435000
2435600
2435601
2436000
2436005
2437000
2437001
2439001
2439002
2439005
2439006
2439007
2439008
2439009
2439010
2439300
2439800
2439802
2439803
2439804
2440001
2440002
2440003
2440004
2440006
2440007
2440008
2440009
2440010
2440011
2440012
2440013
2440014
2440015

2440099
2440800
2441002
2441003
2441200
2441700
2441803
2441804
2442000
2442004
2442005
2442006
2442007
2442008
2442300
2444000
2444500
2444700
2444800
2444802
2445000
2445001
2445099
2445400
2445501
2445502
2445801
2445802
2445806
2448600
2450000
2450002
2905000
2905001
2905002
2905003
2905005
2905007
2906002
2906003
2906004
2906005
2906006
2906007
2906300
2906301
2906302
2906304
2906305

2906306
2907000
2908000
2908001
2908002
2908003
2908004
2908005
2908007
2909000
2909001
2909002
2909003
2909004
2909005
2909006
2909007
2910000
2910001
2910400
2910601
2910800
2911002
2911005
2911006
2911008
2911009
2911010
2911011
2911012
2911013
2911014
2911101
2911103
2911200
2911202
2911203
2911205
2911206
2911207
2911208
2911209
2911210
2911211
2911212
2911213
2911214
2911215
2911217

DC-002-PD

2911218
2911219
2911400
2911401
2911403
2911404
2911405
2911406
2912000
2912002
2912005
2912006
2912008
2912010
2912601
2912603
2912604
2913000
2913002
2913400
2913402
2913500
2914401
2914402
2914403
2914404
2914406
2914500
2914501
2914502
2914800
2915000
2915001
2915003
2915004
2915005
2915100
2915200
2915201
2915203
2915204

2915205
2915206
2915600

2918300
2920700
2920900
2920901
2920902
3de4



2920903
2920904
2920905
2920906
2921001
2921002
2921005
2921006
2921007
2921008
2921010
2921011
2921012
2921015
2921017
2921018
2921019
2921021
2921022
2921023
2921025
2921026
2921027
2921028
2921030
2921031
2921032
2921033
2921034
2921035
2921036
2921037
2921038
2921039
2921040
2921041
2921042
2921043
2921045
2921046
2921047
2921048
2921049
2921050
2921051
2921052
2921053
2921055
2921058

2921059
2921060
2921061
2921062
2921063
2921064
2921065
2921066
2921067
2921068
2921069
2921070
2921071
2921072
2921073
2921074
2921075
2921076
2921077
2921078
2921079
2921080

2921081
2921082
2921501

2921502
2921503
2921507
2921509
2921511
2921512
2921513
2921514
2921515
2921516
2921517
2921518
2921608
2921613
2921614
2921615
2921616
2929700
3015200
3015202
3021000
3021001
3021002
3021003

DC-002-Papel diagram Rev. 19

3021005

3021007

3021008

3021009

3021010

3021500

3021501

3021502

3021504

3021505

3021506

3021507

3021508

7020000

NT1005003
NT1005021
NT1005705
NT1006305
NT1008011
NT1010800
NT1011205
NT1021005
NT1021400
NT1021503
NT2906002
NT2908000
NT2909001
NT2909004
NT2910800
NT2911005
NT2911006
NT2911202
NT2911205
NT2911209
NT2911401
NT2911403
NT2915003
NT2915200
NT2921005
NT2921007
NT2921015
NT2921022
NT2921035
NT2921050
NT2921503
NT2921507
NT2921511
NT3021500
NT3021501

NT3021502

DC-002-PD
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DC-002-PD

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

PRODUCENT: AB MEDICA GROUP S.A

ADRES: Siedziba: c/ Jerico, 10 Bis Interior. 08035 Barcelona. (ESP) Hiszpania.
Biuro i magazyn: Avda. Salvatella, 4. P.| Salvatella (ESP) Hiszpania
08210 Barbera del Vallés. Barcelona (ESP)
Fabryka: C/ Llobateras 14-18, Talleres 7. N.4.6. P.I Santiga (ESP) Hiszpania
08210 Barbera del Valles. (ESP)

EUDAMED SRN: ES-MF-000000582

Oswiadcza na wlasng odpowiedzialnosé, ze wytwarzane artykuty:

Nazwa Karty do dokumentacji medycznej
Seria: Numery Patrz: Zalgcznik
Znak towarowy LESSA

Kod Basic UDI-DI 84287631029PAPGRIDXF
Kod CND/GMDN 21302/ 15-639

Zamierzone zastosowanie Papier do elektrodiagnostyki stuzacy do rejestrowania obrazu sygnatow
bioelektrycznych w ramach monitorowania i diagnostyki oraz do zapisu
danych i reprezentowanych wynikow

Klasyfikacja: Klasa | z funkcjg pomiarowa (zatagcznik IX MDD, zasada 1)

Produkt zgodny z ogéinymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania oraz nastepujacymi przepisami:
Dekret Krélewski nr 1591/2009 oraz dyrektywa 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik Il

Dokumentacja techniczna: TF-002-PD

Certyfikat WE 1349/MDD, certyfikat wydany przez IMQ SpA (NB 0051), wazny do 01.07.2023

System kontroli jako$ci zgodny z: ISO 13485:2016. (nr 9124 PAEL), certyfikat wazny do 10.03.2023, wydany przez
IMQ/CSQ
1ISO 9001:2015 (nr 9120 PAES), certyfikat wazny do 10.03.2023, wydany przez
IMQ/CSQ

Barcelona, 29.04.2021

Eduardo Fernandez
Kierownik

Eduardo Podpis cyfrowy

Fernandez

Eduardo Fernandez Navarro

Data: 2021.04.30
Navarro  1.os.s 0200

DC-002-Papel diagram, wyd. 19



DC-002-PD

ZALACZNIK |

NUMERY:

0111300 1004502 1005806 1007504 1011215 1014801
0111301 1004900 1005808 1007505 1011216 1015200
0304500 1005000 1006005 1008011 1011217 1015201
0304501 1005001 1006006 1008012 1011221 1018300
0304502 1005003 1006008 1008014 1011222 1018301
0304900 1005006 1006009 1008015 1011223 1020900
0304901 1005007 1006010 1008016 1011403 1020901
0305000 1005010 1006011 1008017 1011800 1020902
0305001 1005013 1006012 1008019 1011801 1020903
0305002 1005014 1006013 1009000 1011802 1021005
0305003 1005015 1006015 1009001 1012000 1021006
0305004 1005016 1006016 1009003 1012001 1021007
0305005 1005017 1006017 1009004 1012004 1021008
0305007 1005018 1006018 1009900 1012005 1021009
0305008 1005020 1006019 1010001 1012007 1021011
0306001 1005021 1006020 1010002 1012008 1021012
0306300 1005022 1006021 1010400 1012009 1021013
0306301 1005023 1006022 1010401 1012010 1021014
0311000 1005024 1006024 1010602 1012013 1021015
0311001 1005025 1006025 1010604 1012500 1021016
0311300 1005026 1006026 1010605 1013000 1021018
0312000 1005027 1006027 1010607 1013001 1021020
0312300 1005028 1006029 1010800 1013002 1021021
0312301 1005030 1006030 1010801 1013004 1021022
0312500 1005031 1006300 1010802 1013005 1021023
0312600 1005032 1006301 1010901 1013400 1021024
0312601 1005033 1006303 1011003 1013401 1021025
0313000 1005034 1006305 1011007 1013402 1021400
0313001 1005035 1006306 1011008 1013403 1021501
0313003 1005036 1006308 1011011 1013500 1021503
0313004 1005037 1006310 1011012 1014200 1021504
0313005 1005038 1006311 1011013 1014401 1021600
0313500 1005040 1006312 1011015 1014403 1021602
0314400 1005043 1006313 1011017 1014404 1021603
0314401 1005044 1006314 1011020 1014405 1021604
0314402 1005046 1006315 1011022 1014406 1021605
0324100 1005048 1006316 1011026 1014407 1021607
0505700 1005500 1006317 1011203 1014408 1021608
0505703 1005501 1006318 1011204 1014409 1021609
0507001 1005503 1006319 1011205 1014410 1025000
0510000 1005705 1006320 1011207 1014412 1027800
0512000 1005709 1006321 1011208 1014414 2205000
1004200 1005727 1006322 1011209 1014415 2217001
1004500 1005802 1006323 1011213 1014501 2225000
1004501 1005803 1007502 1011214 1014800 2410000

DC-002-Papel diagram, wyd. 19



2412501
2414000
2414001
2415300
2415301
2415500
2415501
2415503
2415504
2417600
2417800
2418000
2418001
2420001
2420004
2420006
2420007
2420008
2420009
2420010
2420300
2420301
2420302
2420900
2421000
2421001
2421002
2421003
2421005
2421008
2421009
2421500
2421501
2421502
2421600
2421601
2421900
2422000
2422400
2423001
2423003
2423004
2424001
2424002
2424003
2424004
2424005
2424006
2424300

2424301
2424302
2424303
2424400
2424401
2424408
2424501
2424502
2424503
2424504
2424505
2424507
2424508
2424509
2424510
2424511
2424512
2424513
2424514
2424515
2424516
2424517
2424518
2424519
2424520
2424521
2424522
2424600
2425001
2425002
2427000
2429000
2430000
2431528
2431700
2433000
2433001
2433003
2434300
2434301
2434306
2434307
2434500
2434501
2434502
2434503
2434507
2434509
2434510
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2434511
2434513
2434514
2434515
2434516
2434520
2434522
2434523
2434524
2434525
2434526
2434527
2434528
2434600
2434800
2435000
2435600
2435601
2436000
2436005
2437000
2437001
2439001
2439002
2439005
2439006
2439007
2439008
2439009
2439010
2439300
2439800
2439802
2439803
2439804
2440001
2440002
2440003
2440004
2440006
2440007
2440008
2440009
2440010
2440011
2440012
2440013
2440014
2440015

2440099
2440800
2441002
2441003
2441200
2441700
2441803
2441804
2442000
2442004
2442005
2442006
2442007
2442008
2442300
2444000
2444500
2444700
2444800
2444802
2445000
2445001
2445099
2445400
2445501
2445502
2445801
2445802
2445806
2448600
2450000
2450002
2905000
2905001
2905002
2905003
2905005
2905007
2906002
2906003
2906004
2906005
2906006
2906007
2906300
2906301
2906302
2906304
2906305

2906306
2907000
2908000
2908001
2908002
2908003
2908004
2908005
2908007
2909000
2909001
2909002
2909003
2909004
2909005
2909006
2909007
2910000
2910001
2910400
2910601
2910800
2911002
2911005
2911006
2911008
2911009
2911010
2911011
2911012
2911013
2911014
2911101
2911103
2911200
2911202
2911203
2911205
2911206
2911207
2911208
2911209
2911210
2911211
2911212
2911213
2911214
2911215
2911217

DC-002-PD

2911218
2911219
2911400
2911401
2911403
2911404
2911405
2911406
2912000
2912002
2912005
2912006
2912008
2912010
2912601
2912603
2912604
2913000
2913002
2913400
2913402
2913500
2914401
2914402
2914403
2914404
2914406
2914500
2914501
2914502
2914800
2915000
2915001
2915003
2915004
2915005
2915100
2915200
2915201
2915203
2915204
2915205

2915206
2915600

2918300
2920700
2920900
2920901
2920902



2920903
2920904
2920905
2920906
2921001
2921002
2921005
2921006
2921007
2921008
2921010
2921011
2921012
2921015
2921017
2921018
2921019
2921021
2921022
2921023
2921025
2921026
2921027
2921028
2921030
2921031
2921032
2921033
2921034
2921035
2921036
2921037
2921038
2921039
2921040
2921041
2921042
2921043
2921045
2921046
2921047
2921048
2921049
2921050
2921051
2921052
2921053
2921055
2921058

2921059
2921060
2921061
2921062
2921063
2921064
2921065
2921066
2921067
2921068
2921069
2921070
2921071
2921072
2921073
2921074
2921075
2921076
2921077
2921078
2921079
2921080

2921081

2921082
2921501

2921502
2921503
2921507
2921509
2921511
2921512
2921513
2921514
2921515
2921516
2921517
2921518
2921608
2921613
2921614
2921615
2921616
2929700
3015200
3015202
3021000
3021001
3021002
3021003
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3021005

3021007

3021008

3021009

3021010

3021500

3021501

3021502

3021504

3021505

3021506

3021507

3021508

7020000

NT1005003
NT1005021
NT1005705
NT1006305
NT1008011
NT1010800
NT1011205
NT1021005
NT1021400
NT1021503
NT2906002
NT2908000
NT2909001
NT2909004
NT2910800
NT2911005
NT2911006
NT2911202
NT2911205
NT2911209
NT2911401
NT2911403
NT2915003
NT2915200
NT2921005
NT2921007
NT2921015
NT2921022
NT2921035
NT2921050
NT2921503
NT2921507
NT2921511
NT3021500
NT3021501

NT3021502

DC-002-PD



Mod. 4606/0

EC CERTIFICATE

Certificate No 1349/MDD

Full Quality Assurance System Approval Certificate

On the basis of our examination carried out according to Annex Il, excluding section 4, of the Directive 93/42/EEC
and its revised version, we hereby certify that:

AB MEDICA GROUP, S.A.
08035 BARCELONA - C/JERICO, 10 BIS INTERIOR (ESP) - Spain

manages in the factory of:

08210 BARBERA DEL VALLES (BARCELONA) - AVDA SALVATELLA, 4, P.l. SALVATELLA (ESP) - Spain
SANTIGA 08210 BARBERA DEL VALLES (BARCELONA) - C/ LLOBATERAS 14-18, TALLERES 7 NAVE 4y 6
P.IND. (ESP) - Spain

a quality assurance system ensuring the conformity of the following products:

Recording charts for medical equipment

Trade mark LESSA

with the relevant essential requirements of the aforementioned directive (from design to final inspection and
testing) and it is subject to surveillance as specified in section 5 of Annex Il. For class lll devices, this certificate is
valid only with the relevant EC Design-Examination Certificate of Annex I1.4.

Reference to IMQ files Nos:
10AK00185; 10EO000024: 10EO00041; DM15E0397325-01; DM17-0020237-01; DM18-0024386.

This Approval Certificate is issued by IMQ S.p.A. as Notified Body for the Directive 93/42/EEC and its
revised version. Notified Body notified to European Commission under number: 0051.

Date: 2010-06-29
Updated: 2018-07-02
Substitution Date: 2015-06-17

Expiry Date: 2023-07-01

" IMQ S.p.A. | 1-20138 Milano

This Approval Certificate is subjected to the provisions laid down in the “IMQ regulation for the certification of ) el
Medical Devices - CE Marking - Directive 93/42/EEC”. | Via Quintiliono 43 |
www.img.if




/Papier firmowy IMQ/
TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
CERTYFIKAT CE

Certyfikat nr 1349/MDD

Certyfikat Petnego Zatwierdzenia Systemu Zapewnienia Jakosci
Na podstawie naszej oceny przeprowadzonej zgodnie z Zatgcznikiem I, z wyjatkiem sekcji 4
Dyrektywy 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami, niniejszym zaswiadczamy, ze:

AB MEDICA GROUP S.A.
08035 BARCELONA — C/JERICO, 10 BIS INTERIOR (ESP) — Hiszpania
posiada w zakfadach:
08210 — BARBERA DEL VALLES (BARCELONA) — AVDA SALVATELLA, 4, P.l. SALVATELLA (ESP) Hszpania

SANTIGA 08210 — BARBERA DEL VALLES (BARCELONA) — C/LLOBATERAS 14-18 TALLERES 7 NAVE 4y 6
P.IND (ESP) — Hiszpania

system zapewnienia jakosci zapewniajgcy zgodnos¢ nastepujgcych produktéw:
Papiery do rejestratoréow medycznych
marka LESSA

z odpowiednimi wymaganiami zasadniczymi wyzej wymienionej dyrektywy (od projektu po koricowa
inspekcje i badania) oraz jest przedmiotem nadzoru zgodnie z sekcjg 5 Zatacznika Il

W przypadku urzadzen klasy Il niniejszy Certyfikat jest wazny tylko z odpowiednim Certyfikatem
Badania Projektu zgodnym z Zatgcznikiem 1.4

Nr referencyjne katalogéw IMQ: 10AK00185, 10E000024; 10E000041; DM15E0397325-01;
DM17-0020237-01; DM18-0024386

Niniejszy Certyfikat Zapewnienia wydany zostat przez IMQ S.p.A jako Jednostke Notyfikowang dla
Dyrektywy 93/42/EEC wraz z pdzniejszymi zmianami.
Jednostka Notyfikowana zgtoszona w Komisji Europejskiej pod numerem: 0051

Data: 2010-06-29
Aktualizacja: 2018-07-02
Data zmiany: 2015-06-17
Data waznosci: 2023-07-01 IMQ

Niniejszy Certyfikat Zatwierdzenia podlega zapisom okreslonym w ,Zasadach zarzadzania Certyfikacjg
WE Wyrobow Medycznych na podstawie Dyrektywy 93/42/EWG”.

Tekst stanowi ttumaczenie wersji w jezyku wtoskim, ktora obowigzuje w razie watpliwosci



SONY UPP 110HD

Papier do videoprinteréw czarno-biatych typu SONY. Na jednej rolce mozna
wydrukowac - w zaleznosci od typu wideoprintera - od 200 do 225 obrazow usg.

Rozmiar: 110mm x 20m
5 rolek w opakowaniu.

Pasuje do:

SONY UP-811,
SONY UP-850,
SONY UP-860,
SONY UP-890MD,
SONY UP-895CE,
SONY UP-D895MD.
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SONY

Sony International (Europe) GmbH
Sluitgart Technology Center

Stutigarter StraBe 108, D-70736 Fallbach
Telafon (07 11) 58 58-0, Telefax (07 11) §858-235

DECLARATION OF CONFORMITY

We Sony International (Europe) GmbH

Stuttgarter Str. 106, 70736 Fellbach, Germany

declare under our sole responsibility that the product

Category Name: Themal Paper Roll

Model Name: UPP-110HD

to which this declaration relates is in conformity with the following standard(s) or
other normative document(s)

EN 60601-1 (1990) + Am, 1 (1993) + Am. 2 (1995)

foliowing the provisions of 93/42/EEC, Medical Device directive(s)
Germany, November 04, 1999 - ; 4 2 4
Hubert Klamm

Senior Manager -
Product Compliance Europe

Geschalisfahrung: Serge Foucher, lan Gardner. Woltdigiar Grief, Karl Pohlar
Amisgaricht Kbin, HRB 28262




POSWIADCZONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

/Papier firmowy/

SONY

Sony International (Europe) GmbH

Stuttgart Technology Center

Stuttgarter Strafie 106, D-70736 Fellbach
Telefon (0711) 5858-0, Telefax (0711) 5858-235

DEKLARACJA ZGODNOSCI

My, firma Sony International (Europe) GmbH

Stuttgarter Str. 106, 70736 Fellbach, Niemcy

o$wiadczamy na nasza wylaczna odpowiedzialnos¢, ze produkt

nazwa kategorii: papier termiczny w rolkach

nazwa modelu: UPP-110HD

do ktérego odnosi si¢ niniejsza deklaracja jest zgodny z nastgpujacymi normami lub innymi
dokumentami normatywnymi

EN 60601-1 (1990) + Popr. 1 (1993) + Popr. 2 (1995)

zgodnie z zapisami Dyrektywy dot. Wyrobéw Medycznych 93/42/EWG.

Niemcy, 4 listopad 1999 r.
/nieczytelny podpis/

Hubert Klamm

Starszy Kierownik

Zgodnosé Produktow Europa

Geschiftsfiihrung: Serge Foucher, lan Gardner, Wolfdieter GrieB, Karl Pohler
Amtsgericht Koln, HRB 28262

KONIEC TLUMACZENIA

Ja, Jan Kaluza, tlumacz przysiegty jezyka angielskiego wpisany na listg thumaczy przysigglych Ministra
Sprawiedliwoéci pod numerem TP/1413/06, zaswiadczam zgodno$c powyzszego ttumaczenia z okazanym mi
skanem dokumentu w jezyku angielskim.

Bytom, dnia: 26/04/2007
Repertorium nr 3803/2007
Pobrano optate zgodnie z obowiazujacymi stawkami




SONY

Sony Deutschland GmbH

Stuttgart Technology Center

Hedelfinger Strasse 61, D-70327 Stuttgart

Telefon +49(0)711/58 58-0, Telefax +49(0)711/58 58-235

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Model Name: UPP-110HD

93/42/EEC, 2007/47/EC, MDD

Registersitz: Kemperplatz 1, 10785 Berlin
Geschaftsfuhrung: Markus Zumkeller, Atsushi Kobayashi
Rechtsform GmbH, HRB Berlin-Charlottenburg 107677 B



SONY

Sony Deutschland GmbH

Stuttgart Technology Center

Hedelfinger Strasse 61, D-70327 Stuttgart

Telefon +49(0)711/58 58-0, Telefax +49(0)711/58 58-235

EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Model No.:
UPP-110HD

2. Name and address of the manufacturer's authorised representative:
Sony Deutschland GmbH, Hedelfinger Str. 61, 70327 Stuttgart, Germany

3. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer:
Sony Corporation,1-7-1 Konan, Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

4. Object of the declaration:
Thermal Print Media

5. The object of the declaration described above is in conformity with:
93/42/EEC, 2007/47/EC, MDD

6. Where applicable, references to the relevant harmonised standards used or references to the technical
specifications in relation to which conformity is declared:
EN 60601-1:2006

7. Additional information:
Following the provisions for Class | devices

Signed for and on behalf of: Sony Deutschland GmbH

Stuttgart, 2015-12-09

{ ) —

o - (\,_ =y 3\“., L 4:\/(
ppa. - o S ppa.\/ 3
Hubert Klamm Dr. Thomas Fischer
General Manager General Manager
Product Compliance Europe Environment, Occupational Health

& Safety Affairs Europe

Registersitz: Kemperplatz 1, 10785 Berlin
Geschaftsfuhrung: Markus Zumkeller, Atsushi Kobayashi
Rechtsform GmbH, HRB Berlin-Charlottenburg 107677 B

Reference Number: 20151557



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

1. Nazwa modelu:

UPP-110HD

2. Nazwa/imie i nazwisko upowaznionego przedstawiciela producenta:

Sony Deutschland GmbH, Hedelfinger Str. 61, 70327 Stuttgart, Germany

3. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta:
Sony Corporation,1-7-1 Konan, Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

4. Przedmiot deklaracji:

Nosnik druku termicznego

5. Opisany powyzej przedmiot deklaracji jest zgodny z:

93/42/EEC, 2007/47/EC, MDD

6. Jezeli stosowne, odwotania do odnosnych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano lub do
specyfikacji technicznych, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodnos¢:

EN 60601-1:2006
7. Informacje dodatkowe:

Zgodne z postanowieniami Klasy | wyrobéw medycznych

Podpisano w imieniu: Sony Deutschland GmbH
(miejsce i data wydania): 2015-12-09
(nazwisko, stanowisko) (podpis):

Hubert Klamm

General Manager

Product Compliance Europe

Dr. Thomas Fischer
General Manager
Environment, Occupational Health

& Safety Affairs Europe



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

‘A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAQL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish =~

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wy;rob.év:v '

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Med

1.004 Kod kraju / Country code
PL

1.006 Ulica, nr/ Street, no.
Zabkowska 41

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of noti

1.008 Data wphywu / Date of notification 1.009 “Numﬁer

1.010 Reodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[ ]z. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

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

1.011

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

[Iw - wytwdrea / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pa'ggir

|:| 5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medigal.dey

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

ID: 7712 9277 7144 WM1_F1_1.1 Strona - Page [3



C. Identyfikacia wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

| 1.015 Nazwa wytwércy, peina 'fName of the manufacturer, in full

SONY DEUTSCHLAND GmbH STUTTGART TECHNOLOGY CENTER

1.016 MNazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
SONY DEUTSCHLAND

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal

STUTTGART D-70327

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
HEDELFINGER STRASSE 61

i 1.020 Skrytka pocztowa / PO

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie [ nazwisko / Full name 1.022 Telefon/Phone”

SERGE FQOUCHER +49 0 71 158 580

1.023 E-mail s 1.024 Faks / Fax
PRIVACY@EU. SONY . COM +49 0 71 158 235

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstgwi_q*i‘élé'a;f,fId'eﬁ if Cétion-of the authorized representat‘ivi

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Counti

i

in full

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorized erepiresentatiue, abbreviated

11,0290 Miasto / City e e | 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 Telefon / Phone

1.035 E-mail - |'1.036 Faks / Fax

D I -..importera/ .. importer

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...
| - .. dystrybutora / ... distributor

raju / Country code

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, i;n full

GORNOSLASKA CENTRALA ZAOPATRZENIA MEDYCZNEGO "ZARYS" SP. Z 0.0.

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

ZARYS

1.042 Miasto/ City
ZABRZE

1.044 Wlica, nr/ Street, no.
POD BOREM 18

Osoba do kentaktu / Contact person

Telefon / Phone

1.046 Imie i nazwisko / Full name T
32 376 07 20

i

ANDRZEJ ANDRUKOWICZ-KOWALCZYK +48
1.048 E-mail e R ! 1.049 Faks / Fax
ZARYS@ZARYS , COM. PL +48 32 376 06 91

ID: 7712 9277 7144 WMI_F1_1.1 Strona - Page /3



ganization ...

F. Identyffkacja <. [ Identification of

D Z -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 D S - .. podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ccene dziatania / ... carrying out performance evaluation

| 1.051  Numer referencyjny / Reference number 1,052 Kod kraju

1.053 MNazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

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

1.055 Miasto / City | 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. Skrytka pocztow

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name

Telefon / Phon

1.062 Faks/Fax

1.061 E-mail

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w lub powiad

Identification of the person acting as proxy fof

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art.

1.063 Imie i nazwisko / Full name

| 1.065 Kod pocztowy / Postal code -

1.064 Miasto / City

Skrytkabhé?!;::qwa / PO Box

1.066 Ulica, nr/ Street, no.

1.068 Telefon / Phone

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dql@‘c‘:zob  danego typu formula{‘zh
Please provide proper numbers or zero if there are no aﬁta%; | forms of given type ;

In attached forms no,

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 2011-10-27

Nazwisko / Name ANDRZEJ ANDRUKOWICZ-KOWALCZYE Podpis / Signature, . . oo e

ID: 7712 9277 7144 WML F1 1.1 Strona - Page /3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

:

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego U‘I:;er of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

lumer referencyiny Zalacznika nr

- B. Wykaz wyrobow / List of devices

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

TERMAL PRINT (PAPER)

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

Miasto / City ZABRZE Data / Date 2011-10-27

Nazwisko / Name ANDRZEJ ANDRUKOWICZ-KOWALCZYK Podpis / Signature ] R-———\

1) Wyreby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramaowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
| zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewldziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlows nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspolng oceneg zgodnosci wykonana 7 uzyciem tych samych procedur oceny zgednosdi,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 0011 9376 7328 WM1_F4 1.1 Strona /Page 1/1



TD-32-1.2.¢c-1.1.1

f :’ Przescieradto medyczne jednorazowego wydanie |

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2022-05-17

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku zaktadany na materace,
kozetki, fotele i itp. w celu ochrony pacjenta w trakcie procedur
medycznych, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen lub/i
potencjalnych czynnikéw infekcyjnych mogacych stanowic
zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia

WHASCIWOSCI

= wykonane z witékniny polipropylenowej 17 g/m? 25 g/m?, 35 g/m? 41
g/m?, 45 g/m? lub 60 g/m?

dostepne w réznych rozmiarach

kolor zielony, niebieski

dostepne w wersji skladanej pojedynczo

jednorazowego uzytku

niesterylne

okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWNIE OPAKOWANIE

NUMER JEDNOSTKOWE
0
KATALOGOWY GRAMATURA WYMIARY KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) TRAI}\E\PR(T LB”TJOWE
16 x 500 szt.

FOLIA
20 x40 cm witdknina polipropylenowa

500 szt.
BT-030-PP-17-80X90-G 80x90 cm wioknina polipropylenowa 40 x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X190-G 80 x 190 cm wioknina polipropylenowa 20 x 20 szt.
BT-030-PP-17-80X210-G 80x210cm wioknina polipropylenowa 20 x 20 szt.
BT-030-PP-17-90X90-G 90 x 90 cm wioknina polipropylenowa 35x 20 szt.
BT-030-PP-17-90X160-G 90 x 160 cm wioknina polipropylenowa 25 x 20 szt.
BT-030-PP-17-90X200-G 90 x 200 cm widknina polipropylenowa 16 x 20 szt.

BT-030-PP-17-20X40-G 17 g/m?

BT-030-PP-17-70X120-G 45 x 20 szt.

BT-030-PP-17-75X80-G-X1 50 x 20 szt.

BT-030-PP-17-110X240-G widknina polipropylenowa 20x 10 szt.

BT-030-PP-17-130X210-G 17 g/m? 130x210cm | zielony 10 szt. 25x 10 szt.

widknina polipropylenowa

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny.
Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01

strona1/3




TD-32-1.2.¢c-1.1.1

f :’ Przescieradto medyczne jednorazowego wydanie |

uzytku, niejatowe data: 2021-05-26

BETAtex zmiana z dnia: 2022-05-17

BT-030-PP-17-140X240-G wioknina polipropylenowa 17 x 10 szt.

BT-030-PP-17-160X210-G-X1 wioknina polipropylenowa 20 % 10 szt.

BT-030-PP-25-50X60-G widknina polipropylenowa 15 x 50 szt.

BT-030-PP-25-80X140-G-X1 widknina polipropylenowa 20 x 20 szt.

BT-030-PP-25-80X210-G-X1 widknina polipropylenowa 15 x 20 szt.

BT-030-PP-25-100X100-G widknina polipropylenowa 25 x 20 szt.

| |

BT-030-PP-35-80X90-G 35 g/m? 80x90 cm zielony wioknina polipropylenowa 20 szt. 25 x 20 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny.

Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3

Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01




9

BETAtex

Przescieradto medyczne jednorazowego
uzytku, niejatowe

TD-32-1.2.¢c-1.1.1

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: 2022-05-17

BT-030-PP-35-80X200-G

BT-030-PP-35-90X140-G

BT-030-PP-35-100X200-G

BT-030-PP-35-120X160-G

BT-030-PP-35-140X240-G

35 g/m? 80 x 200 cm widknina polipropylenowa 10 x 20 szt.
BT-030-PP-35-80X210-G-X1 35 g/m? 80x210cm widknina polipropylenowa 10 x 20 szt.

35 g/m? 90 x 140 cm widknina polipropylenowa 12 x 20 szt.
35 g/m? 100 x 200 cm widknina polipropylenowa 20x 10 szt.

35 g/m? 120 x 160 cm widknina polipropylenowa 16 x 10 szt.
35 g/m? 140 x 240 cm widknina polipropylenowa 12x 10 szt.

BT-030-PP-35-150X200-G-X1 35 g/m? 150 x 200 cm wicknina polipropylenowa 10x 10 szt.
35 g/m? 150 x 230 cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

BT-030-PP-35-150X230-G

BT-030-PP-35-150X240-G-X1 35 g/m? 150 x 240 cm wicknina polipropylenowa 10x 10 szt.
35 g/m? 160 x 200 cm widknina polipropylenowa 10 x 10 szt.

BT-030-PP-35-160X200-G

BT-030-PP-35-160X210-G-X1 35 g/m? 160x 210 cm wicknina polipropylenowa 10x 10 szt.
35 g/m? 160 x 250 cm widknina polipropylenowa 9x 10 szt.

BT-030-PP-35-160X250-G

BT-030-PP-41-160X210-G-X1 wioknina polipropylenowa 10x 10 szt.

BT-030-PP-45-80X210-G

BT-030-PP-45-120X160-G

BT-030-PP-45-120X220-G

BT-030-PP-45-160X200-G

BT-030-PP-45-160X240-G

45 g/m? 80x210cm witdknina polipropylenowa 8 x 20 szt.

45 g/m’ 120 x 160 cm widknina polipropylenowa 10x 10 szt.

45 g/m? 120 x 220 cm witdknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

45 g/m’ 160 x 200 cm widknina polipropylenowa 8 x 10 szt.

45 g/m? 160 x 240 cm witdknina polipropylenowa 8 x 10 szt.
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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
Przescieradto medyczne jednorazowego uzytku

modele*:  przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, niejatowe
przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, foliowane, niejatowe
przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, SMS, niejatowe
przescieradto medyczne jednorazowego uzytku, wzmocnione, niejatowe

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-32-1.1.1.b-1.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T030502HU

przewidziane zastosowanie: Wyrdb jednorazowego uzytku zaktadany na materace, kozetki, fotele i itp. w celu ochrony
pacjenta w trakcie procedur medycznych, zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen lub/i  potencjalnych czynnikdw
infekcyjnych moggcych stanowic¢ zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu na jego stan zdrowia.

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

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

Wyréb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-32-1.4.c-1 — zafgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze,dnia 1.12.2021 .
imie i nazwisko: Aneta Kotazirska
stanowisko: Product Manager

podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

| A. Identyfikacja wilasciwego organu / Identification of the Competent Authority
71,001 Kod] Code FeE2 : '
PL/CAO1
| 1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in loca! language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
| 1,003 Nazwa po angielsku / Name in English {
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

[ 1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
o :

71.006 Ulica, nr/ Suest, no. 1.007 Telefon/ Phone

i +48 22 4921100

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with 2 white background only

B. Ideni:yﬁkééjé zglbszénia lub pov)viadomienia / Identification of notification
| 1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

:1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
iy In case of change of entity details plezse indicate the data being changed

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

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

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

Ur23d Rejestiach Progokiow
L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / L=boratory produced i W& imm
Kencalaria Gowna '

ID: 8654 7408 3470 WM1_F1 14 2617 'm' i 0 Stmla -Page 1/3
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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 spéika z ograniczona odpowiedzialnodcia spéika komandytowa

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

Pod Borem 18

ZARYS ‘
1.017 Miasto/ City 1,018 Kod pocztowy / Postal code [

Zabrze 41-808 ;
1.019' Ulica, nr / Street, no. 1,020 Skrytka pocztowa/ PO Box 1

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name
Marek Stebnicki

| 1022 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 authorizéd 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 / Postzal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imiginazwisko / Fuli name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/Fax
e 5 2 L__] I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
[J o -..dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbrevizted
1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 - Imig i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax

ID: 8654 7408 3470 WM1_F1_14
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or pre
| D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
| 1.050 B
Eoves D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carry ng out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 Numer referencyiny / Reference number : 1,052 Kod kraju/ Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the orgznization, 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
1.058 Imie i nazwisko / Full name : 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 3 e e ; 1,062 Faks / Fax

Identification of the person acting as proxy for the organization making’ this.notification '

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA :

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure
1.063 Imie i nazwisko/ Full name

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postzl code

|
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/Fax

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

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

1.070 Liczba dolgczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach 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 2016-12-28

Nazwisko / Name Marek Stebnicki Podpis / Signature PREZES ZARZADU

1 /'M/L/\ \
arek Stebnicki  \
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Zatacznik nr 2

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

Prosz petniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only
e wy

| A Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zalgcznika 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
e In case of change of device detzils piease indicate the data being changed

2.009,2.011 Zmiana nazwy handlowej z [BETAtex przescieradio jednorazowego uzytku, niejatowe,
modele: BETAtex przescieradio jednorazowego uzytku, BETAtex przescieradio jednorazowego uzytku,
foliowane] na [BETAtex Przescieradio medyczne jednorazowego uzytku, niejalowe, modele: BETAtex
Przescieradio medyczne jednorazowego uzytku, niejalowe, BETAtex Przescieradio medyczne
jednorazowego uzytku, foliowane, niejalowe]

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

| Wyrdb oznakowany znakiem CE D Wyrob na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
. e o Reguia (jesli dotyczy)
2.007 Kiasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)
Dl. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantzble medical device {1

2. Wyrob medyczny klasy I/ Clzss 1 medical device
DB. Wyrdb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

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

| DS. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, steryiny / Class 1 medical device with mezsur ng function, sterile
J DG. Wyrdb medyczny klasy IIa / Cizss 11z medicz! device ‘
D7. Wyréb medyczny kiasy IIb / Class 11b medical device
DB. Wyrob medyczny kiasy IIT / Cizss 111 medicz! device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BETAtex Przescieradio medyczne jednorazowego uzytku, niejaiowe

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

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

BETAtex Przescieradio medyczne jednorazowego uzytku, niejaiowe
BETAtex Przescieradlo medyczne jednorazowego uzytku, foliowane, niejaiowe

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

2,012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury

Name of applied, internationally recognised nomenclature

GMDN

{ 2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

Code of generic device group according to applied nomenciature

33583

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

2.014 W jezyku miejscowym --po polsku / In ioc2l language - in Polish

Przescieradio medyczne jednorazowego uzytku
wykonane z widkniny polipropylenowej, widkniny
pelipropylenowej foliowanej lub widkniny SMS.
Dostepne w réznych rozmiarach i kolorach.

Przescieradio medyczne jednorazowego uzytku
stosowane w celu zabezpieczenia i ochrony
pacjenta przed zanieczyszczeniami i
zakazeniami powodujacymi choroby. Redukuje
ryzyko zwiazane z przenoszeniem zarazkéw i
osadzonych zanieczyszczen, chroni przed
zabrudzeniem materiatdéw. Przeznaczone do
stosowania jako pokrycie wszelkiego rodzaju
16zek, kozetek, materacy itp. wystepujacych w
jednostkach siuzby zdrowia tj. szpitalach,
karetkach pogotowia i ambulatoriach itp.

Wyréb niesterylny. Dopuszcza sie sterylizacje
tlenkiem etylenu w procesie zwalidowanym
zgodnie z aktualna norma EN 11135 w
opakowaniach zgodnych z aktualna norma EN ISO
11607.

| 2.015  Po anglelsku/ In English

Disposable medical bed sheet made of
polypropylene non-woven, PE laminated non-
woven or SMS non-woven. Available in different
sizes and colours.

Disposable medical bed sheet is used to
protect a patient from decontamination and
infections causing diseases.It reduces the
risk of germs and decontamination transfer and
protects materials from getting dirty.It is
used to cover all kinds of beds,mattresses
etc. in health care units such as hospitals,
ambulances and emergency departments.

The product is non-sterile. It can be
sterilised by ethylene oxide in a process
validated in accordance with EN 11135 standard
in packaging complying with EN ISO 11607
standard.

| 2.016 Zgodno$é sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

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

Identification of contact person for mediczal incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

2,017 Imie i nazwisko / Full name
Iwona Gocyla

| 2018 Telefon / Prone
| 32 376 07 09

2.019 E-mail
reklamacjefzarys.com.pl

| 2020 Faks/ Fax i
32 370 38 08 ’
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D. Informacje dotyczgce 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 wytwarcy 2,023 Nazwa i adres autoryzowanego
: Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiclela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)
; |
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
~ 1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. —
Miasto / City Zabrze Data / Date 2016-12-28
PREZES ZARZADU

Nazwisko / Name

Marek Stebnicki

- jednego wytwdrce,

Podpis / Signature. __ 7gys international Group sp.20.0-

PR
Marek Stebnicki \

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli 3 iub maia:

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtows nazwe

rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomenkiatury Wyrobmv Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje,

- wspoing ocene 2godnosci wykonang 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty 2godnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brate udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej 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 | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowz, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 9027 9721 3297 WM1_F2 1.2 Strona/Page 3/3



Igty do znieczulen Wydanie |

z dnia 2016.05.09

/ ARYS podpajeczynéwkowych Strona 1/2

DYSTRYBUTOR: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnosciag spétka komandytowa

WYTWORCA: TMT TIBBI MEDIKAL MALZ. SAN.ve TIC. LTD. STI , TURCJA

ZASTOSOWANIE:

e Igty do znieczulen podpajeczyndwkowych
(ledzwiowych)

WLASCIWOSCI:

o Krystalicznie przezroczysta nasadka posiadajaca
wewnatrz powiekszong komore zwiekszajaca
widocznos¢ oraz umozliwiajaca szybka
wizualizacje ptynu mézgowo-rdzeniowego
minimalizujac jego wyptyw

e Barwne oznaczenie nasadek oraz mandrynu

Igta oraz mandryn wykonane z wysokiej jakosci

stali nierdzewnej

Nasadka igty wykonana z poliweglanu

Uchwyt mandrynu wykonany z ABS

Przezroczysta koncéwka luer-lock

Pozbawione lateksu

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Opakowanie folia/papier

Atrau-com

» Atraumatyczny,
dwuptaszczyznowy szlif ' !
» Cienkie scianki igty '
» Znikome ryzyko popunkcyjnego
bdlu glowy ' \ » Cienkoscienna  konstrukcja — igty
umozliwia szybki wyptyw ptynu
maozgowo-rdzeniowego

quincke i

il point » Gfadkie wykoriczenie igly zapewnia
fatwosc penetracji tkanek
» Perfekcyjnie wykonane stozkowe » Dodatkowe sciecie korncowki igty
zakonczenie iglty z eliptycznym zapobiega uszkodzeniom tkanek

otworem  bocznym  umoZliwia
dostep do pozadanej lokalizacji
bez uszkodzenia tkanki

» Zhaczaco redukuje ryzyko
popunkcyjnego bdlu gtowy
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Strona 2/2

koncowka Numer Rozmiar Dtugosé¢ (mm) Dtugosé (cale)
katalogowy

TSPQ1875 18G /5mm 3"

TSPQ1890 18G 90mm 35"

QUINCKE TSPQ1990 19G 90mm 35"
TSPQ2075 20G 75mm 3"

e TSPQ2090 20G 90mm 35"
A TSPQ2190 21G 90mm 35"
o TSPQ2240 22G 40mm 15"

TSPQ2275 22G 75mm 3"

TSPQ2290 22G 90mm 35"

TSPQ22120 22G 120mm 4,75"

TSPQ2390 23G 90mm 35"

TSPQ2490 24G 90mm 35"

TSPQ2575 25G 75mm 3"

TSPQK2590 25G 90mm 35"

TSPQ25103 25G 103mm 4"

TSPQ25120 25G 120mm 4,75"

TSPQK25120 25G 120mm 475"

TSPQ2690 26G 90mm 35"

TSPQK2690 26G 90mm 35"

TSPQ26120 26G 120mm 4,75"

TSPQK26120 26G 120mm 4,75"

TSPQ2790 27G 90mm 35"

TSPQK2790 27G 90mm 35"

TSPQ27103 27G 103mm 4"

TSPQK27103 27G 103mm 4"
TSPQ27120 27G 120mm 4,75"

TSPQK27120 27G 120mm 475"

TSPQ2990 29G 90mm 35"

TSPQK2990 29G 90mm 35"

PENCIL POINT TSPP2290 22G 90mm 3,5"
TSPP2490 24G 90mm 35"

TSPPK2590 25G 90mm 35"

TSPPK25120 25G 120mm 4,75"

% TSPPK2690 26G 90mm 35"
TSPPK2790 27G 90mm 35"

TSPPK27120 27G 120mm 4,75"

TSPP27127 27G 127mm 57

TSPP27151 27G 15Tmm 6"

ATRAU-COM

TSPAK2688 26G 88mm 35"

—

Rozmiary 25G oraz 26G dostepne w wersji bez prowadnicy lub z prowadnicg 20G x 34mm

Rozmiar 27G dostepny w wersji bez prowadnicy lub z prowadnicg 22G x 34mm

Na zamdwienie dostepne réwniez dowolne $rednice i dtugosci igiet




PRODUCENT:

\BALTON )

KRAJ POCHODZENIA: POLSKA

IGLY DO ZNIECZULENIA PODPAJECZYNOWKOWEGO
STANDARD (ostrze QUINCKE)

A - igta prowadzaca, B - igta podpajeczyndéwkowa, C - ostrze typ QUINCKE

Igta podpajeczynéwkowa
Igta prowadzaca STANDARD

Nr. kat.: rozmiar i dlugosé rozmiar / dlugosé Kolor nasadki
IPPS18G50 - 18G (1,20-1,30mm) / 50 mm rézowa
IPPS18G90 - 18G (1,20-1,30mm) / 90 mm rézowa
IPPS19G50 - 19G (1,10mm) / 50 mm kremowa
IPPS19G75 - 19G (1,10mm) / 75 mm kremowa
IPPS19G90 - 19G (1,10mm) / 90 mm kremowa
IPPS20G50 - 20G (0,90mm) / 50 mm z6ita
IPPS20G75 - 20G (0,90mm) / 75 mm z6ita
IPPS20G90 - 20G (0,90mm) / 90 mm Z6ita
IPPS21G50 - 21G (0,80mm) / 50 mm zielona
IPPS21G75 - 21G (0,80mm) / 75 mm zielona
IPPS21G90 - 21G (0,80mm) / 90 mm zielona
IPPS22G50 - 22G (0,70mm) / 50 mm czarna
IPPS22G75 - 22G (0,70mm) / 75 mm czarna
IPPS22G90 - 22G (0,70mm) / 90 mm czarna
IPPS23G90 - 23G (0,60mm) /90 mm czarna
IPPS25G50 IP20G38mm 25G (0,50mm) / 50 mm pomaranczowa
IPPS25G75 IP20G38mm 25G (0,50mm) / 75 mm pomaranczowa
IPPS25G90 IP20G38mm 25G (0,50mm) / 90 mm pomaranczowa
IPPS26G50 IP20G38mm 26G (0,45mm) / 50 mm brazowa
IPPS26G90 IP20G38mm 26G (0,45mm) / 90 mm brgzowa
IPPS26G130 IP20G38mm 26G (0,45mm) / 130 mm brazowa
IPPS27G90 IP22G38mm 27G (0,40mm) / 90 mm szara
IPPS27G130 IP22G38mm 27G (0,40mm) / 130 mm szara
IPPS29G90 IP22G38mm 29G (0,33mm) / 90 mm szara

Igty pakowane w opakowanie typu Tyvec. Igly prowadzgce sprzedawane réwniez osobno. Przezroczysta

koncéwka lock.

Przyktad oznaczenia: IPPS27G90
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Jednostka notyfikowana

Nr jednostki notyfikowanej

Nr certyfikatu CE

Nr certyfikatu badania projektu CE
Data pierwszej oceny

Nazwa GMDN

Upowazniony przedstawiciel

Producent:

: UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi

Sanayi ve Ticaret A.S

: CE 2292

: M.2016.106.6908

: M.2016.106.6908-1

: 28.07.2016

: Igty do znieczulen ledzwiowych, jednorazowe

:Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP, Haga, Krélestwo

Niderlandow

TMT TIBBi MEDIKAL MALZEMELERI SANAYi VE TICARET A.S.

Fatih Mah. 1188 Sok. No:14

<>

Sarnig-Gaziemir-iZMIR (35414), Turcja

Typ produktu: Igta do znieczulenia ledzwiowego -
Nazwa marki: Egemen International

LISTA MODELI IGIEL. DO ZNIECZULEN LEDZWIOWYCH

Kod referencyjny Opis produktu

TSPQ1875 18 G x75 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke

TSPQ1890 18 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke

TSPQ1990 19 G x 90 mm igta do naktué ledZzwiowych typu Quincke

TSPQ2075 20 G x 75 mm igta do naktu¢ ledZwiowych typu Quincke

TSPQ2090 20 G x 90 mm igta do naktuc ledZzwiowych typu Quincke

TSPQ2190 21 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZwiowych typu Quincke

TSPQ2240 22 G x 40 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke

TSPQ2275 22 G x 75 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke

TSPQ2290 22 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke

TSPQ22120 22 G x 120 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke

TSPQ2390 23 G x 90 mm igta do naktuc ledZzwiowych typu Quincke

TSPQ2490 24 G x90 mm igta do naktu¢ ledzwiowych typu Quincke

TSPQ2575 25 G x75 mm igta do naktu¢ ledzwiowych typu Quincke

TSPQ2590 25 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke

TSPQK2590 25 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke, z prowadnica
TSPQK25103 25 G x 103 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke, z prowadnica
TSPQK25120 25 G x 120 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke, z prowadnica
TSPQ2690 26 G x 90 mm igta do naktuc ledZzwiowych typu Quincke

TSPQK2690 26 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke, z prowadnica
TSPQK26103 26 G x 103 mm igta do naktuc¢ ledZzwiowych typu Quincke, z prowadnicg
TSPQK26120 26 G x 120 mm igta do naktuc ledZzwiowych typu Quincke, z prowadnica
TSPQ2790 27 G x 90 mm igta do naktuc ledZzwiowych typu Quincke

TSPQK2790 27 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke, z prowadnicg
TSPQK27103 27 G x 103 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke, z prowadnica
TSPQK27120 27 G x 120 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke, z prowadnica
TSPQ2990 29 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke

TSPQK2990 29 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Quincke, z prowadnica
TSPQK29120 29 G x 120 mm igta do naktuc ledzwiowych typu Quincke, z prowadnica
TSPP2290 22 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point,
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TSPPK2290 22 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnica

TSPPF2290 22 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, i igta do pobierania
lekéw z filtrem

TSPPFK2290 22 G x 90 mm igta do naktu¢ ledzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnica, i igtg
do pobierania lekow z filtrem

TSPP2390 23 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point

TSPPF2390 23 G x 90 mm igta do naktu¢ ledzwiowych typu Pencil-Point, i igta do pobierania
lekéw z filtrem

TSPP2490 24 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZwiowych typu Pencil-Point

TSPPF2490 24 G x 90 mm igta do naktuc ledzwiowych typu Pencil-Point, i igta do pobierania
lekéw z filtrem

TSPP2590 25 G x 90 mm igta do naktuc ledZzwiowych typu Pencil-Point

TSPPK2590 25 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnica

TSPPF2590 25 G x 90 mm igta do naktu¢ ledzwiowych typu Pencil-Point, i igta do pobierania
lekow z filtrem

TSPPFK2590 25 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnica, i igtg
do pobierania lekéw z filtrem

TSPPK25103 25 G x 103 mm igta do naktuc¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg

TSPPFK25103 25 G x 103 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnica, i igta
do pobierania lekow z filtrem

TSPPK25120 25 G x 120 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg

TSPPFK25120 25 G x 120 mm igta do naktu¢ ledzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg, i igtg
do pobierania lekow z filtrem

TSPP2690 26 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZwiowych typu Pencil-Point

TSPPF2690 26 G x 90 mm igta do naktuc ledzwiowych typu Pencil-Point, i igta do pobierania
lekow z filtrem

TSPPK2690 26 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg

TSPPFK2690 26 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg, i igtg
do pobierania lekéw z filtrem

TSPPK26103 26 G x 103 mm igta do naktuc¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg

TSPPFK26103 26 G x 103 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnica, i igta
do pobierania lekow z filtrem

TSPPK26120 26 G x 120 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg

TSPPFK26120 26 G x 120 mm igta do naktu¢ ledzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg, i igtg
do pobierania lekow z filtrem

TSPP2790 27 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZwiowych typu Pencil-Point

TSPPK2790 27 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg

TSPPFK2790 27 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg, i igtg
do pobierania lekow z filtrem

TSPPK27103 27 G x 103 mm igta do naktuc¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg

TSPPFK27103 27 G x 103 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnica, i igta
do pobierania lekéw z filtrem

TSPPK27120 27 G x 120 mm igta do naktuc ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg

TSPPFK27120 27 G x 120 mm igta do naktu¢ ledzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicg, i igtg
do pobierania lekow z filtrem

TSPPK2990 29 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnica

TSPPFK2990 29 G x 90 mm igta do naktu¢ ledzwiowych typu Pencil-Point, z prowadnicy, i igtg
do pobierania lekdw z filtrem

TSPAK2590 25 G x 90 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych, z prowadnicg

TSPAFK2590 25 G x 90 mm igta do naktu¢ ledzwiowych, z prowadnicg, i igtg do pobierania
lekow z filtrem

TSPAK25100 25 G x 100 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych, z prowadnicg
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TSPAFK25100 25 G x 100 mm igta do naktu¢ ledzwiowych, z prowadnicg, i igtg do pobierania
lekéw z filtrem

TSPA2650 26 G x 50 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych

TSPAF2650 26 G x 50 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych, i igtg do pobierania lekéw z filtrem

TSPAK2688 26 G x 88 mm igta do naktuc ledZzwiowych, z prowadnicg

TSPAFK2688 26 G x 88 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych, z prowadnicg, i iglg do pobierania
lekow z filtrem

TSPAK26100 26 G x 100 mm igta do naktu¢ ledZzwiowych, z prowadnicg

TSPAFK26100 26 G x 100 mm igta do naktu¢ ledzwiowych, z prowadnicg, i igtg do pobierania

lekéw z filtrem

Produkty spetniajg wymagania dla oznaczenia symbolem CE zgodnie z Dyrektywg 93/42/EEC ws. Wyrobow Medycznych,
ktdra zawiera postanowienia dyrektywy 2007/47/EC.
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Procedura oceny: 93/42/EEC Dyrektywa ws. Wyrobow Medycznych, Zatacznik 11.3 + Zatgcznik 11.4
Klasyfikacja: Klasa lll, Aneks IX, Reguta 6

Produkt jest zgodny z ponizszymi normami/standardami:

TS EN ISO 13485:2016
TS EN ISO 9626:2016
TS EN ISO 7864:2016

TS EN 1SO 14971:2013/D:2016

TS EN 556-1:2009

TS EN 1041+A1:2014

TS EN ISO 15223-1:2016
TS EN ISO 11607-1:2019
TS EN ISO 11607-2:2019
TS EN ISO 10993-1:2018
TS EN ISO 10993-5: 2010
TS EN ISO 10993-6: 2017

TS EN ISO 10993-7+AC:2013

TS EN ISO 10993-10: 2014
TS EN ISO 10993-11: 2018
TSENISO 11135:2014

TS EN ISO 14644-1: 2016
TS EN ISO 14644-2: 2016
TS EN ISO 14644-3: 2019
TS EN ISO 14644-4: 2006
TS EN ISO 14644-5: 2006
TS EN ISO 14644-7: 2008
TS EN ISO 14644-9: 2013
TS EN ISO 14644-13:2017
TS EN ISO 14644-14:2016
TS EN ISO 80369-1:2018
TS EN ISO 80369-6:2018
TS EN ISO 80369-7:2017
TS EN ISO 80369-20:2015
TS EN ISO 6009:2016
TSENISO 11737-1:2018
TSENISO 11737-2:2010

Przedstawiciel zarzadu
Belma SONGUR

/pieczqtka/ /podpis/
Izmir / Turcja
06.11.2020




Document Code: TD1511301
o SPINAL ANESTHESIA NEEDLE First Release Date: 01.01.2015
Y i EC DECLERATION OF CONFORMITY | Rev Date/No: 08.07.2020/14
Sayfal/4
Notified Body : UDEM Uluslararas1 Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi
Sanayi ve Ticaret A.S
Notified Body No : CE 2292
CE Certificate No : M.2016.106.6908
EC Design Examination Certificate No: M.2016.106.6908-1
Initial Assesment Date :28.07.2016
GMDN Name : Spinal Anesthesia Needle, single use
EU Authorized Representative : Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague,
The Netherlands.
Q.
Manufacturer: ' _ _ e
TMT TIBBI MEDIKAL MALZEMELERI SANAYI VE TICARET A.S. @ \
Fatih Mah. 1188 Sok. No: 14._ . e >
Sarnig-Gaziemir-IZMIR / TURKIYE (35414) T

Product Type: Spinal Anesthesia Needle .
Product Brand Name: Egemen International e

SPINAL ANESTHESIA NEEDLE MODEL LIST:

Reference Code Product Description

TSPQ1875 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x75mm

TSPQF1875 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x75mm with Filtered Aspiration Cannula
TSPQ1890 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x 90mm

TSPQF1890 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 18G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula
TSPQ1990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 19G x 90mm

TSPQF1990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 19G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula
TSPQ2075 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 75mm

TSPQF2075 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 75mm with Filtered Aspiration Cannula
TSPQ2090 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 90mm

TSPQF2090 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 20G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula
TSPQ2190 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 21G x 90mm

TSPQF2190 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 21G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula
TSPQ2240 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 40mm

TSPQF2240 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 40mm with Filtered Aspiration Cannula
TSPQ2275 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 75mm

TSPQF2275 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 75mm with Filtered Aspiration Cannula
TSPQ2290 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 90mm

TSPQF2290 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula
TSPQ22120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 120mm

TSPQF22120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 22G x 120mm with Filtered Aspiration Cannula
TSPQ2390 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 23G x 90mm

TSPQF2390 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 23G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula
TSPQ2490 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 24G x90mm

TSPQF2490 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 24G x90mm with Filtered Aspiration Cannula

TD15001 Spinal Group Rev.Tarihi/No: 08.07.2020/14
TD15001 Spinal Group Rev.Date/No: 08.07.2020/14
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TSPQ2575 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x75mm

TSPQF2575 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x75mm with Filtered Aspiration Cannula

TSPQ2590 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90m

TSPQF2590 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90m with Filtered Aspiration Cannula

TSPQK2590 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90mm with Guide Needle

TSPQFK2590 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 90mm with Guide Needle and Filtered Aspiration
Cannula

TSPQK25103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 103mm with Guide Needle

TSPQFK25103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 103mm with Guide Needle and Filtered Aspiration
Cannula

TSPQK25120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 120 mm with Guide Needle

TSPQFK25120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 25G x 120 mm with Guide Needle and Filtered Aspiration
Cannula

TSPQ2690 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm

TSPQF2690 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm with Filtered Aspiration Needle

TSPQK2690 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm with Guide Needle

TSPQFK2690 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 90mm with Guide Needle and Filtered Aspiration
Cannula

TSPQK26103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 103mm with Guide Needle

TSPQFK26103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 103mm with Guide Needle and Filtered Aspiration
Cannula

TSPQK26120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 120mm with Guide Needle

TSPQFK26120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 26G x 120mm with Guide Needle and Filtered Aspiration
Cannula

TSPQ2790 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm

TSPQF2790 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula

TSPQK2790 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm with Guide Needle

TSPQFK2790 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 90mm with Guide Needle and Filtered Aspiration
Cannula

TSPQK27103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 103mm with Guide Needle

TSPQFK27103 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 103mm with Guide Needle and Filtered Aspiration
Cannula

TSPQK27120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 120mm with Guide Needle

TSPQFK27120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 27G x 120mm with Guide Needle and Filtered Aspiration
Cannula

TSPQ2990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm

TSPQF2990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula

TSPQK2990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm with Guide Needle

TSPQFK2990 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 90mm with Guide Needle and Filtered Aspiration
Cannula

TSPQK29120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 120mm with Guide Needle

TSPQFK29120 Quincke Type Spinal Anesthesia Needle 29G x 120mm with Guide Needle and Filtered Aspiration
Cannula

TSPP2290 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm

TSPPK2290 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm with Guide Needle

TSPPF2290 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula

TSPPFK2290 Atra'um'atlc—Pencﬂ Point Spinal Anesthesia Needles 22G x 90mm with Guide Needle and Filtered
Aspiration Cannula

TSPP2390 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 23G x 90mm

TSPPF2390 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 23G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula

TD15001 Spinal Group Rev.Tarihi/No: 08.07.2020/14
TD15001 Spinal Group Rev.Date/No: 08.07.2020/14
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TSPP2490 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 90mm

TSPPF2490 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 24G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula

TSPP2590 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm

TSPPK2590 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm with Guide Needle

TSPPF2590 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula

TSPPFK2590 Atra'um'atlc-Pencﬂ Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 90mm with Guide Needle and Filtered
Aspiration Cannula

TSPPK25103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 103mm Guide Needle

TSPPFK25103 Atra'um'atlc—Pencﬂ Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 103mm with Guide Needle and Filtered
Aspiration Cannula

TSPPK25120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 120mm with Guide Needle

TSPPFK25120 Atra'um'atlc—Pencﬂ Point Spinal Anesthesia Needles 25G x 120mm with Guide Needle and Filtered
Aspiration Cannula

TSPP2690 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm

TSPPF2690 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula

TSPPK2690 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm with Guide Needle

TSPPFK2690 Atra'um'atlc—Pencﬂ Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 90mm with Guide Needle and Filtered
Aspiration Cannula

TSPPK26103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 103mm with Guide Needle

TSPPFK26103 Atra'um'atlc—Pencﬂ Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 103mm with Guide Needle and Filtered
Aspiration Cannula

TSPPK26120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 120mm with Guide Needle

TSPPFK26120 Atra'um'atlc—Pencﬂ Point Spinal Anesthesia Needles 26G x 120mm with Guide Needle and Filtered
Aspiration Cannula

TSPP2790 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm

TSPPF2790 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm with Filtered Aspiration Cannula

TSPPK2790 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm with Guide Needle

TSPPFK2790 Atra'um'atlc—Pencﬂ Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 90mm with Guide Needle and Filtered
Aspiration Cannula

TSPPK27103 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 103mm with Guide Needle

TSPPFK27103 Atra'um'atlc—Pencﬂ Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 103mm with Guide Needle and Filtered
Aspiration Cannula

TSPPK27120 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 120mm with Guide Needle

TSPPFK27120 Atrgumgtlc-Pencﬂ Point Spinal Anesthesia Needles 27G x 120mm with Guide Needle and Filtered
Aspiration Cannula

TSPPK2990 Atraumatic-Pencil Point Spinal Anesthesia Needles 29G x 90mm with Guide Needle

TSPPFK2990 Atrgumgtlc-Pencﬂ Point Spinal Anesthesia Needles 29G x 90mm with Guide Needle and Filtered
Aspiration Cannula

TSPAK2590 Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 25G x 90mm with Guide Needle
Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 25G x 90mm with Guide Needle

TSPAFK2590 . o
and Filtered Aspiration Cannula

TSPAK25100 ;I;Ziilf:ly Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 25G x 100mm with Guide

TSPAFK25100 Specially Grlpded - Cur'Ved' Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 25G x 100mm with Guide
Needle and Filtered Aspiration Cannula

TSPA2650 Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 26Gx50mm
Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 26Gx50mm with Filtered

TSPAF2650 s
Aspiration Cannula

TSPAK2688 Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 26Gx88mm with Guide Needle
Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 26Gx88mm with Guide Needle

TSPAFK2688 . o
and Filtered Aspiration Cannula

TSPAK26100 Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 26Gx100mm with Guide Needle

TD15001 Spinal Group Rev.Tarihi/No: 08.07.2020/14
TD15001 Spinal Group Rev.Date/No: 08.07.2020/14
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EC DECLERATION OF CONFORMITY
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Rev Date/No: 08.07.2020/14
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TSPAFK26100

Specially Grinded — Curved Type Atraumatic Spinal Anesthesia Needle 26Gx100mm with Guide Needle
and Filtered Aspiration Cannula

Products fulfill requirements for CE-mark according to Medical Device Directive 93/42/EEC which is
consolidated to include 2007/47/EC regulation.

Assessment Route: 93/42/EEC Medical Device Directive, Annex II(Including Section 4)
Classification: Class I1I, Annex IX, Rule 6

Product is compatible with following standards;

TS EN ISO 13485:2016
TS EN ISO 9626:2016

TS EN ISO 7864:2016

TS EN ISO 14971:2020
TS EN 556-1:2009

TS EN 1041+A1:2014

TS EN ISO 15223-1:2016
TS EN ISO 11607-1:2019
TS EN ISO 11607-2:2019
TS EN ISO 10993-1:2011
TS EN ISO 10993-5: 2010
TS EN ISO 10993-6: 2017

TS EN ISO 10993-7+AC:2013

TS EN ISO 10993-10: 2014
TS EN ISO 10993-11: 2018
TS ENISO 11135:2014

TS EN ISO 14644-1: 2016
TS EN ISO 14644-2: 2016
TS EN ISO 14644-3: 2019
TS EN ISO 14644-4: 2006
TS EN ISO 14644-5: 2006
TS EN ISO 14644-7: 2008
TS EN ISO 14644-9: 2013
TS EN ISO 14644-13:2017
TS EN ISO 14644-14:2016
TS EN ISO 80369-1:2018
TS EN ISO 80369-6:2018
TS EN ISO 80369-7:2017
TS EN ISO 80369-20:2015
TS EN ISO 6009:2016

TS ENISO 11737-1:2018
TS EN ISO 11737-2:2010
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

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

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

DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity perfarming medical adtivity

ooooosOOd

[] 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution
[] P - Podmiot, kidry utywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarcze] lub zawodawej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 9279 2671 1119 WML _FL 1.4 Strona-Pege 1/3




T™MT TIBBI MEDiKAL MALZEMELERI SANAYI VE TICARET A.§.
PK 35414

Sarni¢ Gaziemir IZMIR

Fatih Mah. 1188 Sok No:14

ENDER HAZIROL

export@egemen.com.tr

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

ZARYS International Group sp. z o.o0. sp.k.

T R T T R

Joanna Skiba-Klyta 32 376 07 08

Wapat gL oL

jakosc@zarys.pl 32 370 38 08

ID: 9279 2671 1119 WMi1_F1_1.4 Strona-Page 2/3




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

.. podmiotu sterylizuigoego wyréb medyczny, system lub zestaw 2abiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
... $wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

... laboratorium wytwarzajaoe na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

... podmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity

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

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

Miasto / City Zabrze

Data / Date 2021-02-17

Nazwisko / Name Robert Zywezyk Padpis / Signature

ID: 9279 2671 1119 WML F1 1.4 Strona-Page 3/3
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W=

aéémaw.zja W24 B A, olle.
/m/m@ Jor TH THE L OEDL A
W 92297 B At DO FHAC.

(Miejsce na dodatkowe informacje Nadawcy)

A@ Poczta Polska

b, iy,

L4144




Deklaracja Zgodnos$ci CE
Wydanie 2

BALTON Sp. z o. o.
ul. Nowy Swiat 7/14
00-496 Warszawa
POLSKA
SRN: PL-MF-000010568

oswiadcza na swoja wytaczng odpowiedzialno$é, ze produkty wymienione w liscie produktéw
zalgczonej do niniejszej deklaracji sg oznaczone znakiem bezpieczefistwa CE. Nadanie znaku

jest potwierdzone certyfikatami

Wyréb EC Certyfikat EC Design Certyfikat
Igly 1 zestawy do | 145041-20-10-20 145042-20-10-20
znieczulenia

podpajeczynéwkowego

wydanymi przez jednostke certyfikujgca CE Certiso Kft. z siedzibg w Budakeszi na Wegrzech,
posiadajgcg  znak identyfikacyjny jednostki notyfikowanej - 2409. Produkty te zgodne sg
z wymagang dokumentacjg techniczng, zgodnie z wymaganiami aneksu II Dyrektywy Rady
Europejskiej nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 r., dotyczacej wyrobéw medycznych oraz
poprawki Dyrektywy 2007/47/EC.

Dodatkowo, o$wiadczamy, ze dystrybuowane produkty oznaczone znakiem CE,
zakwalifikowane do klasy III reguta 6, spelniaja wymagania stosowalnej dyrektywy Rady

Europejskiej.

Deklaracja jest oparta na wdrozonym Systemie Zarzadzania Jako$cig zgodnym z wymaganiami
zharmonizowanych norm:
- EN ISO 13485:2016, co jest potwierdzone certyfikatem nr SX 1023580-1 przez
jednostke certyfikujacag TUV Rheinland LGA Products GmbH.

1/7

Niniejsza Deklaracja Zgodnoéci jest wazna do czasu jej wycofania lub ponownego wydania w zwigzku z istotng zmiang
preduktu, nowym kedem produktu lub nowymifzmienionymi wymaganiami regulacyjnymifprawnymi.
Whasno$é BALTON Sp. z 0.0



BA LTO N ® RA/21/2022

Niniejsza deklaracja zgodnosci wazna jest dla wszystkich produktéw noszacych znak CE
i wyprodukowanych w ponizszych lokalizacjach:
Siedziba: ul. Nowy Swiat 7/14, 00-496 Warszawa, Polska
Zaldad produkeyjny: ul. Modlinska 294, 03-152 Warszawa, Polska
ul. Topolowa 23, 05-119 Lajski, Polska

LISTA PRODUKTOW
Produkty z podanej nizej listy sg objete Deklaracja zgodnosei o sygnaturze nr RA/21/2022.
Wszystkie zawarte w liscie produkty oznaczone znakiem CE beda dystrybuowane przez
BALTON Sp. z o. 0. zgodnie z postanowieniami Dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EEC z
dnia 14.06.1993, dotyczace] wyrobow medycznych i poprawki dyrektywy 2007/47/EC.
Lista identyfikuje produkty przez nazwe i typ produktu oraz numer serii.

Typ produktu zgodnie z Typ Model Referencje

certyfikatem
CE EMDN Basie UDI-DI

i przewidziane
zastosowanie

podpajeczyndwkowego oraz Standard
do diagnostycznych punkcji D=

Igly do znieczulenia Standard | IPPSDxL Zgodnie z
podpajeczynéwkowego/ Gdzie Aneksem
do znieczulenia S= 1

ledZzwiowych srednica
(18G, 19G,

20G, 21G,
22G, 23G,
24G, 253G,
26G, 27G,
29G)
L=dlugosc
(50, 75,
90, 130
mm)
Pencil- | IPPWDxL Zgodnie z
Point Gdzie Aneksem
W= Pencil- I
Point
D:
$rednica
(22G, 24G,
25G, 260G,
27G)
L=dlugo$c¢
(90,
120mm)

A01030101/
SPINAL

NEEDLES AND
KITS

2/7

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna do czasu jej wycofania lub ponownego wydania w zwigzku z istotng zmiana
produktu, nowym kodem produktu lub nowymifzmienionymi wymaganiami regulacyjnymi/prawnymi.
Wiasno$¢ BALTON Sp. z 0.0.

ANAESTHESIA | 5901297SPINALNEEDLES84
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RA/21/2022

Zestawy do
znieczulenia
podpajeczynéwkowego/
do znieczulenia
podpajeczynowkowego oraz
do diagnostycznych punkcji
ledzwiowych

Standard

ZIPPSDxL
Gdzie

S:
Standard
D:
$rednica
(18G, 19G,
20G, 21G,
22G, 23G,
24G, 25G,
26G, 27G,
29G)
L=dligosé¢
(90, 130
mm)

Zgodnie z
Aneksem
111

Pencil-
Point

ZIPPWDxL
Gdzie

W= Pencil-
Point

D:
$rednica
(22G, 24G,
25G, 26G,
27G)
L=dhigos¢
(90,
120mm)

Zgodnie z
Aneksem
v

19 Kwietnia 2022
Warszawa, Polska

L?; szosda= Oilano Mg

Regulatory Affairs Director

Niniejsza Deklaracja Zgodnoci jest wazna do czasu jej wycofania lub ponownego wydania w zwigzku z istotng zmiang
produktu, nowym kodem produktu lub nowymifzmienionymi wymaganiami regulacyjnymi/prawnymi.

Wiasnosc BALTON Sp. z 0.0.

A/ D-\:O (,Oq/\

Person responsible for regulatory compliance
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ANEKS I - Igly do znieczulenia podpajeczynéwkowego Standard

IPPS18GS50, IPPS18G90,

IPPS19G50, IPPS19G75, IPPS19G90,
IPPS20G50, IPPS20G75, IPPS20G90,
IPPS21G50, IPPS21G90,
IPPS22G50, IPPS22G75, IPPS22G90,
IPPS23G90,

IPPS24G90,

IPPS25G50, IPPS25G7S, IPPS25G90,
IPPS26G50, IPPS26G90, [PPS26G130,
[PPS27G90, IPPS27G130,
IPPS29G90.

ANEKS II - Igly do znieczulenia podpajeczynéwkowego Pencil-Point
a/7

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna do czasu jej wycofania lub ponownego wydania w zwigzku z istotng zmiang
produktu, nowym kodem produktu lub nowymi/zmienionymi wymaganiami regulacyjnymi/prawnymi.
Wiasno$é BALTON Sp. z 0.0.



IPPW22G90,
IPPW24G90,
[PPW25G90, IPPW25G120,
[PPW26G90, IPPW26G120,
I[PPW27G90, IPPW27G120.

ANEKS III - Zestawy do znieczulenia podpajeczynéwkowego Standard

5/7

Niniejsza Deklaracja Zgodnoéci jest wazna do czasu jej wycofania lub ponownego wydania w zwigzku z istotng zmiang
produktu, nowym kodem produktu lub nowymi/zmienionymi wymaganiami regulacyjnymi/prawnymi.
Wiasnos¢ BALTON Sp. z o.0.



ZIPPS18G90,
ZIPPS19G90,
ZIPPS20G90,
ZIPPS21G90,
ZIPPS22G90,
ZIPPS23G90,
ZIPPS24G90,
ZIPPS25G90,
ZIPPS26G90, ZIPPS26G130,
ZIPPS27G90, Z1IPPS27G130,
ZIPPS29G90.

6/7

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna do czasu jej wycofania lub ponownego wydania w zwigzku z istotng zmiang
produktu, nowym kodem produktu lub nowymi/izmienionymi wymaganiami regulacyjnymi/prawnymi.
Whasnos$é BALTON Sp. z 0.0.



ANEKS IV — Zestawy do znieczulenia podpajeczynéwkowego Pencil-Point

ZIPPW?22G90,
ZIPPW24G90,
ZIPPW25G90, ZIPPW25G120,
ZIPPW26G90, ZIPPW26G120,
ZIPPW27G90, ZIPPW27G120.

7/7

Niniejsza Deklaracja Zgodnoéci jest wazna do czasu jej wycofania lub ponownego wydania w zwigzku z istotng zmiang
produktu, nowym kodem produktu lub nowymi/zmienionymi wymaganiami regulacyjnymi/prawnymi.
Wiasnos¢ BALTON Sp. z 0.0.



03-152 WARSZAWA
Zaktad produkcyjny :  ul. Modlinska 294

tel: (022) 597 44 00

fax : (022) 597 44 44

e-mail: balton@balton.pl

www.balton.pl
NR KONTA:
Bank PKO BP S.A. IV O/Warszawa 00-496 WARSZAWA
28 1020 1042 0000 8102 0010 8282 SIEDZIBA: ul. Nowy swiat 7 m 14
NIP: 536 00 15 638 tel/fax (022) 625 32 15
Kapitat zaktadowy: 1 090 500 PLN tel/fax (022) 621 58 14
Zarejestrowana w Sgdzie Rejonowym dla m.st. Warszawy, XII
Wydziat Gospodarczy, pod nr KRS 0000179860
DEKLARACJA ZGODNOSCI C
BALTON )sp. 50,
PRODUCENT : Balton Sp. z 0.0. 00-496 Warszawa, ul. Nowy Swiat 7 m. 14
niN tel ffax:(0-22) 621 58 14:(02 '
Ul. Nowy Swiat 7 m 14, 00-496 Warszawa NIP 536‘00-2 5-22322532 e

PL/CAO01 00085
PRODUKTY : Iglyizestawy do znieczulen podpajeczynéwkowych typ Standard i Pencil Point
KOD : IPPS18G50, IPPS18G90, IPPS19G50, IPPS19G90, IPPS20G50, IPPS20G90, IPPS21G50, IPPS21G90,
IPPS22G50, IPPS22G75, IPPS22G90, IPPS25GS50, IPPS25G75, IPPS25G90, IPPS26G50, IPPS26G90,
IPPS26G130, IPPS27G90, IPPS29G90, IPPW22G90, IPPW24G90, IPPW25G90, IPPW26G90, IPPW27G90,
IPPW25G120, IPPW26G120, IPPW27G120, ZIPPS18G, ZIPPS19G, ZIPPS20G, ZIPPS21G, ZIPPS22G,
ZIPPS25G, ZIPPS26G, ZIPPS27G, ZIPPS29G, ZIPPW24G, ZIPPW25G, ZIPPW26G, ZIPPW27G
KLASYFIKACJA : Klasa Il a, Wyrdb inwazyjny- Reguta 7 zgodna z aneksem IX MDD 93/42/EEC

Ja nizej podpisany o§wiadczam, ze bede czuwal nad odpowiednim zastosowaniem systemu zarzadzania jakoScig
przeznaczonego do projektowania, produkcji i koficowej kontroli nizej wymienionych wyrobéw medycznych.
Zapewniam i o§wiadczam, ze wyroby medyczne, o ktérych mowa, spelniaja wymagania Europejskiej Dyrektywy
93/42/EEC Wyroby Medyczne, Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 (Dz. U. nr 107 poz. 679) i
Rozporzadzenia MZ z dnia 12.01.2011 w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobé6w medycznych (Dz. U. nr 16, poz. 74) oraz ze posiadam dokumentacj¢
techniczng pozwalajaca na ocene zgodnoSci wyrobéow z wymaganiami Dyrektywy oraz odpowiednimi

Rozporzadzeniami i uzyskalem uprawnienie do umieszczenia znaku CE na wyrobach medycznych klasy Ila.

NORMY ZHARMONIZOWANE:

EN 550:1994, EN 556-1:2001, ISO 594-1:1986, ISO 594-2:1998, EN 868-1:1997, EN 980:2003,

EN 1041:1998, EN 1174-1:1996, EN 1707:1996, ISO 6009:1992, ISO 7864:1993, ISO 7886-1:1993, ISO
9626:1991, EN ISO 10993-1:2003, EN ISO 10993-4:2002, EN ISO 10993-5:1999, EN ISO 10993-7:1995, EN ISO
10993-10:1995, EN ISO 10993-11:1993, ISO 11135:1994, EN ISO 11607-1:2006, EN ISO 11607-2:2006, EN ISO
11737-1:2006, EN ISO 13485:2003, EN ISO 14971:2000, ISO 15223:2000,

JEDNOSTKA NOTYFIKUJACA:
TUV Rheinland Product Safety GmbH,
Am Grauen Stein, D-51105 Kdln,
Identification Number 0197,

CERTYFIKATY: EN ISO 9001:2008, No SY 60027694 0001,
EN ISO 13485:2003+ AC:2007, No SX 60027692 0001,

CERTYFIKAT CE: Approval EC Directive 93/42/EEC, Annex V, Article 3 Quality Assurance System Production, No
DD 60027691 0001 ]
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Numer wniosku WM/RWIW/

Oata przyjgcia:,

acji

..............................

I

Produkiéw Biahojezych
UL Zabkowska 41
03-736 Warszawa

Prezes Urzedu Rejestracji Produkiow
Leeeniczych Wyrohéw Medyceznych i

dotyczy: wniosek o preeniesienie danych na podstawie art. 133 ustawy o wyrobach
medycnych

W zwigzku z postanowieniami art. 133 usiawy z dnig 20 maja 2010r. o wyrobach
medyeznych (Dz. U, 2010, Nr 107, poz. 679) wnioskuj¢ o precniesicnie danyceh z Rejestru
wyrobow medycenych 1 podmiotéow odpowicdzialnyoh xa icli wprowadzenic de obrolu i do
urywania do bazy danych, o ktorej mowa w att, 64 ust.] ustawy.

Czeéé A: Dane identyfikujgce wrloskodawce

b

X wytworca

autoryzowany przedstawiciel

1
3 dystrybutor
[] importer

Cze8é B: Dane dotyezgce wnioakodawcey

Nazwa; B

alton &§p. z 0.0,

Adres ' Nowy Swiat 7/14

lml@ { nazwisko osaby do Kontaktu
Dariusz Lachiewicz

E-mail: darek@balton.pl

Teleforffax: +48 22 697 44 16

———
Czgséé C: Dane dotyczace wytworcy (podac js2all Inne niz dane wnioskodawey)

Nazwa:

Adres :

dotyezy)

Czedé D: Dane dotyczace autoryzawanego przedataw;clela (podat jezeli inne niz dane wriloskodawey | jezall

Nazwa:

T —

R

Adres:

A M—J— .‘&kM ...... -
,,f,-,x,; RO

(ﬁﬂWO"‘«mwwmm
wf A QPR




Czeéé E: Dana Idontyflkujace wyrdh
(wypehnié drukewanymi iterami; podad wadiug wWpisu w Rejestrze)

Igly | zestawy do znieczulenia podpajeczyndwkowego /

Nazwa wyrehu: Spinal anaesthesia needleg and kits

N———
Oznaczenie typu, modelu (jezelt lgty do zieceulenia podpajeezyndwkoweyo — typ Standard / Spinal
dotyczy): anaesthesia needles — Standard type

IPPS18G50, IPPS18GTS, IPPI18GY, IPPS19G5(), IPPS19G7S,
[PPS19G90, [PPS20040, IPPS2GGTS, TPPS20G90, 1PPS21(:50,
IPPS21GT5, IPPS21G90, IPPS22G50, IPPS22G74, 1PPS22G90,
IPPS23G50, IPPS23G 7S, IPFS23GY0, IPPS24G50, 1PPS24GTS,
IPPS24G90, IPPS28G5S0, TIPPS25G75, IPPS25G90, | PPS26GS0,
1PPS26475, IPPS26GY0, IPPSI6G 130, TPPS27G S, IPPS27G 7S,
IPP§27(:90, 1PPS27G 130, IPPS29(:50, IPPS29G TS, IPPS29GI0

1gly do znieceulenia podpajeczyndwkowego — tvp PENCIL-POINT /
Spindal anaesthesia needlox — PENCIL-POINT type

IPPW22G90, TPPW24GY0, TPPW25Go0, IPPW25GI20, IPPW26(.
IPPW26G 120, IPEFW2T7(QG, IPPW27G(2()

Lesiawy do zrieczulenia podpajeeryncwkowago - typ Standard / Spina
anacsthesia kits - Standerd type

ZIPPSI8G, ZIPPS19G, ZIPPS20G, ZIPPS2 LG, ZIPPS22G, 7n>|'s
ZirPPS25G, ZIPPS26G, ZIPPS27G, ZIPPS29G,

Zesiuwy do znieczulenla podpajeczynowkowegao lyp PENCIL-POINT /
Spinal enaestkesia kils - PENCIHL-POINT (ype
ZIFW22G, ZIPPW24G, ZIPPW25G, ZIPPW26G, ZIPPW27GP

Numer wyrobu w Rejestrze:* PL/IDR 0044589 7
T ]
Dla wytwércdw wyrobow na PL/ CA 01 00085/ WNZ

zaméwlenie humer podmiotu w

Re]eatrze"‘

“-wypetniania zacieniowanyah pél nie ;est obowiazkowe niembia) proslmy o ich wypelnianie

Miejscowos¢: ... WareZawa ... Datas,.. .. 01-02-201 o f

Czesé F - Adres do korsspondencji w sprawle wniosku (podat jezell inny nix adres wskazany w czesci A)

g D am—

Cz2eé¢ G - Osdwiadczanie wnioskodawgy
| :

Ja nizgj podpisany(-a).................Dariuez Lachiewicz......_. Lninisjszym
{imie nazwisko, podas drukowanymi literami)

oéwiadczam, ¥a podane wyzej informacje 88 zgodne ze stanem faktycznym.

Podpis osoby powaznione] do

e
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