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:

POREplast
perforovana fixaéni naplast z netkaného textilu

velikost*: od 1,25cm x 9,14m do 5¢cm x 9,14m

(*podrobny seznam vyrobk(, na které se vztahuje toto prohlaseni o shodé, je uveden v dokumentu TD-06-1.1.1.b-5.4b — Identifikace - pfiloha 1, (daje
o vyrobni Sarzi - certifikat o kontrole Sarze DZDO-01 — pfiloha 2)

klasifikace:
= tfidy I, smérnice 1 (v souladu s pfilohou VIII nafizeni (EU) 2017/745)
zakladni UDI-DI: 59079968M050101E5

zamysleny Ucel: Vyrobek uréeny ke stabilizaci, zabezpeceni a upevnéni drend, katetrd, kanyl a hadicek, které nevyzaduiji
odborné upevnéni v misté aplikace a primarnich (kontaktnich) obvazU, nelepivych, aplikovanych pfimo na rany a kozni
léze.

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

Vy$e uvedeny zdravotnicky prostfedek spliiuje vSechny pfislusné pozadavky pfilohy | natizeni 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-5 - pfiloha 3.

misto a datum vydani: Zabrze, 18.09.2023 _
jméno a pfijmeni: Bozena Smolnik -
pozice: Product Manager

(z povéreni prezidenta spravni rady generalniho partnera)
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LARYS

SPW12509W | POREplast
SPW25009W |POREplast

SPW50009W | POREplast

TD-06-1.1.1.b-5.4b
data/date: 26.05.2021
zmiana z dnia/ amendment of: 18.09.2023

IDENTYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO/ MEDICAL DEVICE IDENTIFICATION
zat./annex 1 do/to DZ/DoC

Przylepiec mocujacy z widkniny z perforacja Adhesive perforated non-woven tape 1,25cm x 9,14m
Przylepiec mocujacy z widkniny z perforacja Adhesive perforated non-woven tape 2,5cm x 9,14m
Przylepiec mocujacy z widkniny z perforacja Adhesive perforated non-woven tape 5cm x 9,14m
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