EU PROHLASENI O SHODE

vyrobce: ZARYS International Group
( / spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
/l adresa: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko
ZARYS kontakt: tel. +f18 322716991, fax +48 .'-:’»2 2?4 72 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, webové stranky: www.zarys.cz
SRN: PL-MF-000000410

Prohlasujeme na svou vyluénou zodpovédnost, Ze zdravotnicky prostfedek:

elastoNASAL, elastoNASAL KIDS
drzak nosni kanyly, netkana textilie, samolepici, nesterilni

velikosti*: od 3,6cm x 4cm do 7cm x 7,1cm

(*podrobny seznam vyrobkd, na které se vztahuje toto prohldseni o shodé, je uveden v dokumentu TD-06-1.1.1.b-2 — Identifikace - pfiloha 1, idaje o
vyrobni Sarzi - doklad o propusténi DZDO-01 — pfiloha 2)

klasifikace:
= tfidy I, smérnice 1 (v souladu s pfilohou VIII nafizeni (EU) 2017/745)
zakladni UDI-DI: 59079968M04010299JD

zamysleny Ucel: Vyrobek uréeny ke stabilizaci katétrd a Zaludeénich sond fixovanych v nosni oblasti.

je v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostrfedcich.

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

Zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje toto prohlaseni o shodé, odpovida evropskym normam. Seznam
kontrolovanych norem je uveden v dokumentu TD-06-1.4.c-2 - pfiloha 3.
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TD-06-1.1.1.b-2

IDENTYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO/MEDICAL DEVICE IDENTIFICATION data/date: 26.05.2021
/’ Zatacznik/Annex 1 zmiana z dnia/amendment of: 1.07.2022

811014 elastoNASAL P_rzylepiec mocujacy do drendéw donosowych, widkninowy, samoprzylepny, Nas¢_7l cannula fixation plaster, non-woven, self-adhesive, non- Jem x 7,1cm
niejatowy sterile
Przylepiec mocujgcy do drenéw donosowych, widkninowy, samoprzylepny, Nasal cannula fixation plaster, non-woven, self-adhesive, non-

811015  |elastoNASAL reyiep ey Y ¥, samoprzyiepny. , fixation p ¥ 5,9¢m x 6,2cm
niejatowy sterile
Przylepiec mocujacy do drenéw donosowych, wtokninowy, samoprzylepny, Nasal cannula fixation plaster, non-woven, self-adhesive, non-

811016  |elastoNASAL reyiep ey Y ¥, samoprzyiepny , fixation p i 3,6cm x 4em
niejatowy sterile

8110154  |elastoNASAL KIDS Przyl;epiec mocujgcy do drendéw donosowych, wtdkninowy, samoprzylepny, N:st;/ cannula fixation plaster, non-woven, self-adhesive, non- 5.9¢m x 6,2cm
niejatowy sterile
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