FU PROHLASEN| O SHODE

vyrobce: ZARYS International Group
/ spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
; 1 adresa: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko
ZARYS kontakt: tel. +48 32 27169 91, fax +48 32 274 72 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, webové stranky: www.zarys.cz

SRN: PL-MF-000000410

Prohlasujeme na svou vylu¢nou zodpovédnost, Zze zdravotnicky prostfedek:

MULTlabsorb
Vysoce absorpcni obvaz, netkany - celulozovy, nesterilni

velikosti*: od 10cm x 10cm do 20cm x 25¢cm

(*podrobny seznam vyrobkd, na které se vztahuje toto prohlaseni o shodé, je uveden v dokumentu TD-21-1.1.1.b-1.1 — Identifikace - pfiloha 1,
Udaje o vyrobni $arzi - doklad o propusténi DZDO-01 - priloha 2)

klasifikace:
= tridy |, smérnice 4 (v souladu s prilohou VIII nafizeni (EU) 2017/745)
zakladni UDI-DI: 59079968M040299FA

zamysleny ucel: Vyrobek je urcen k drenazi exsudatu ze silne mokvajicich ran a jako obvaz po chirurgickych
zakrocich.

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

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

Zdravotnicky prostredek, na ktery se vztahuje toto prohlaseni o shode, odpovida evropskym normam. Seznam
kontrolovanych norem je uveden v dokumentu TD-21-1.4.c-1.1 - priloha 3.
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ABD1010 MULTlabsorb
ABD1020 MULTlabsorb
ABD2025 MULTIabsorb

IDENTYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO/MEDICAL DEVICE IDENTIFICATION ot a/gstjlz_léldégblz'i
Zafacznik/Annex 1 zmiana z dnia/amendment of; -

niejatowe kompreys wysokochtonne/

Kompres wysokochfonny, wiékninowo-celulozowy, niejatowy | ABD pad, non-woven and cellulose, non-sterile

10cm x 10cm
Kompres wysokochfonny, wiékninowo-celulozowy, niejatowy | ABD pad, non-woven and cellulose, non-sterile 10cm x 20cm
Kompres wysokochfonny, wiékninowo-celulozowy, niejatowy | ABD pad, non-woven and cellulose, non-sterile 20cm x 25cm
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