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výrobce: ZARYS International Group  
spółka z ograniczoną odpowiedzialnością spółka komandytowa 

adresa: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko 

kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,   
e-mail: zarys@zarys.pl, webové stránky: www.zarys.cz 

SRN: PL-MF-000000410 

  

Prohlašujeme na svou výlučnou zodpovědnost, že zdravotnický prostředek: 

 
SÁČEK NA ZVRATKY 
 
barvy*: modrý; červený; bílý 
 
(*podrobný seznam výrobků, na které se vztahuje toto prohlášení o shodě, je uveden v dokumentu TD-58-I.1.1.b-1 – Identifikace - příloha 1, údaje o 
výrobní šarži - certifikát o kontrole šarže DZDO-01 – příloha 2) 

 

klasifikace:  

 třídy I, směrnice 1 (v souladu s přílohou VIII nařízení (EU) 2017/745) 

základní UDI-DI: 59079968T020103GX 

zamýšlený účel: Výrobek k jednorázovému použití určený ke sběru žaludečního obsahu během zvracení pacienta k 
pozorování povahy sekretu pro další diagnostickou činnost. 

 
je v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických 
prostředcích.  

 
Výše uvedený zdravotnický prostředek splňuje všechny příslušné požadavky přílohy I nařízení Evropského parlamentu a 
Rady (EU) 2017/745. Postup posuzování shody byl proveden v souladu s čl. 52 odst. 1 písm. 7.  
 

Zdravotnický prostředek, na který se vztahuje toto prohlášení o shodě, odpovídá evropským normám. Seznam 
kontrolovaných norem je uveden v dokumentu TD-58-I.4.c-1 - příloha 3. 

 

místo a datum vydání: Zabrze, 29.11.2023  

jméno a příjmení: Bożena Smolnik  
pozice: Product Manager ……………………………………………… 

podpis  
(z pověření prezidenta správní rady generálního partnera)  

 
 

 

 

 

 



IDENTYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO/ MEDICAL DEVICE IDENTIFICATION
TD-58-I.1.1.b-1

data/date: 01.07.2021
zał./annex 1 do/to DZ/DoC zmiana z dnia/ amendment of: 25.04.2024

GENERALNA NAZWA GRUPY/ GENERAL GROUP NAME: niesterylne worki na wymiociny/ non-sterile vomit bags

nazwa handlowa/ kolor/ pojemność/
REF

trade name
nazwa wyrobu/ name of device

colour capacity

WOREK NA WYMIOCINY/ VOMIT BAG

WW-01 - WOREK NA WYMIOCINY VOMIT BAG niebieski/ blue 2000 ml

WW-02 - WOREK NA WYMIOCINY VOMIT BAG czerwony/ red 2000 ml

WW-03 - WOREK NA WYMIOCINY VOMIT BAG biały/ white 2000 ml
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