FU PROHLASENI O SHODE

vyrobce: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adresa: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
ZARYS e-mail: zarys@zarys.pl, webové stranky: www.zarys.cz
SRN: PL-MF-000000410

Prohlasujeme na svou vyluénou zodpovédnost, Ze zdravotnicky prostfedek/osobni ochranné prostredky:

easyCARE nitrile LONG - Diagnostické rukavice, nitrilové, bez pudru, nesterilni
rozméry*: od S do XL

(*podrobny seznam vyrobkd, na které se vztahuje toto prohlaseni o shodé, je uveden v dokumentu TD-49-1.1.1.b-2.1.4 — Identifikace - pfiloha 1, Udaje o vyrobni sarZi -
certifikdt o kontrole Sarze DZDO-01 - pfiloha 2)

klasifikace:
=  zdravotnicky prostredek: tFidy |, smérnice 5 (v souladu s pfilohou VIII nafizeni (EU) 2017/745)
= osobni ochranné prostfedky: kategorie Ill

zdkladni UDI-DI: 59079968T701020204LZ

zamysleny Ucel: Zafizeni urcené k diagnostice pacientl, které brani prenosu mikroorganismd mezi operatorem a pacientem a
minimalizuje riziko kFiZové kontaminace.

je ve shodé s:

—  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich;

— Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostredcich;

— Nafrizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o o materidlech a predmétech z plastluréenych pro styk s potravinami;

— Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a predmétech uréenych pro styk s
potravinami.

VysSe uvedeny zdravotnicky prostfedek splfiuje vSechny pfislusné pozadavky pfilohy | nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745. Postup posuzovani shody byl proveden v souladu s ¢l. 52 odst. 1 pism. 7.

U osobnich ochrannych prostredkd provedl ozndmeny subjekt SATRA Technology Europe Limited (2777) EU prezkouseni typu (modul
B) a vydal certifikat EU prezkouseni typu:

Bracetown Business Park, Clonee,

notifikacni jednotka: SATRA Technology Europe Limited Cislo: 2777
c € 2777
D15 YN2P, Ireland

Cislo certifikatu: 2777/21028-03/E10-01 platnost do: 2027-04-15

OOP podléhd postupu posuzovani shody typu zaloZzenému na interni kontrole vyroby a kontrolach produktu pod dohledem v
nahodnych intervalech (modul C2) pod dohledem oznameného subjektu SATRA Technology Europe Limited (2777).

Zdravotnicky prostredek, na ktery se vztahuje toto prohlaseni o shodé, odpovidad normam: EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2024,
EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 13485:2016+EN ISO 13485:2016/A11:2021, EN SO 14971:2019+EN ISO
14971:2019/A11:2021, EN 62366-1:2015+EN 62366-1:2015/A1:2020, EN ISO 15223-1:2021, EN I1SO 20417:2021, EN ISO 10993-
1:2020, EN I1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2023, EN ISO 10993-23:2021, EN ISO 11737-1:2018, ASTM D6978, osobni ochranné
prostiedky splAuji normy: EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018,
EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, ASTM F1671.

Zafizeni urcené pro styk s potravinami spliuje pozadavky uvedené v pfiloze 3.

, o SPECJALISTA DS. JAKOSC
misto a datum vydani: Zabrze, 20.01.2025 | ZGODNOSCI REGULACYINE)
L, " , ZARYS International Grou .0. Sp.K.
jméno a pFijmenti: Aleksnadra Stec ( PARECS SR
). eC
Aleksandra Stec

podpis (z povéreni prezidenta spravni rady generalniho partnera)

pozice: Referent pro kvalitu a dodrzovani predpis(



> , TD-49.1.1.1.b-2.1.4
' IDENTYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO/SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNE! dat/date: 13.10.2023
//’ MEDICAL DEVICE/PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT IDENTIFICATION zmiana z dnia/ amendment of: n/a

zat./annex 1 do/to DZ/DoC
/ARYS

o Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z o o A .
RNBPS10001 easyCARE nitrile LONG R _ Nitrile examination gloves, powder-free, non-sterile, with long cuff - S
przedtuzonym mankietem
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z
przedtuzonym mankietem
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z o o ) i
RNBPL10001 easyCARE nitrile LONG < R g Y _ ¥ P i Nitrile examination gloves, powder-free, non-sterile, with long cuff - L
przedtuzonym mankietem
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z

przedtuzonym mankietem

RNBPM10001 easyCARE nitrile LONG Nitrile examination gloves, powder-free, non-sterile, with long cuff - M

RNBPXL10001 easyCARE nitrile LONG Nitrile examination gloves, powder-free, non-sterile, with long cuff - XL

c € 2777
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