Data: wydanie I
\RYS 2z sterylny data: 2016-10-07
ZARYS TD-36 zmiana z dnia: 2021-12-22

(7 (/?/1 ;b:yk CEWNIK TIEMANNA zal.nr3do p. 2 pp. 2.3
% Z/

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczona odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony do cewnikowania pecherza
moczowego w przypadku zwezonej cewki moczowe;

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z migkkiego i elastycznego PCV,
odpornego na zatamania i skrecanie

= Atraumatyczna, lekko zaokraglona specjalna
koncowka utatwiajaca wprowadzenie cewnika

v

= Wyposazony w dwa boczne otwory o tagodnie m
wyoblonych krawedziach

= Koniec dystalny zakonczony stozkowato, zagiety pod r) |
katem 45°

= Przezroczysty dren umozliwiajacy kontrole wzrokowa

= Kolorystyczne oznaczenie rozmiaru na taczniku,
numeryczne oznaczenie rozmiaru na opakowaniu M

= Jednorazowego uzytku
= Sterylizowany tlenkiem etylenu
= Pakowany pojedynczo w opakowanie typu

papier/folia
NUMER L OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY DEUGOSC KOLOR ROZMIAR HANDLOWE TRANSPORTOWE
CT-08-40 400 mm niebieski CH8 60 szt. 10 x 60 szt.
CT-10-40 400 mm czarny CH10 60 szt. 10 x 60 szt.
CT-12-40 400 mm biaty CH12 50 szt. 10 x 50 szt.
CT-14-40 400 mm zielony CH 14 50 szt. 10 x 50 szt.
CT-16-40 400 mm pomaranczowy CH 16 50 szt. 10 x 50 szt.
CT-18-40 400 mm czerwony CH 18 40 szt. 10 x 40 szt.
CT-20-40 400 mm 70My CH 20 40 szt. 10 x 40 szt.
CT-22-40 400 mm fioletowy CH 22 40 szt. 10 x 40 szt.
CT-24-40 400 mm ciemnoniebieski CH 24 40 szt. 10 x 40 szt.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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ZARYS TD-36 zmiana z dnia: N/A

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony do cewnikowania pecherza
moczowego

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z miekkiego i elastycznego PCV, odpornego
na zatamania i skrecanie

= Przezroczysty dren umozliwia kontrole wzrokowga

= Atraumatyczna, zaokraglona zamknieta koricéwka
utatwia wprowadzenie cewnika

= Dwa boczne otwory koricowe naprzemianlegte o
tagodnie wyoblonych krawedziach

= Kolorystyczne oznaczenie rozmiaru na taczniky,
numeryczne oznaczenie rozmiaru na opakowaniu

= (Oznaczenie nazwy producenta na taczniku

= Nie zawiera lateksu

= Jednorazowego uzytku

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowanie: 1 sztuka / papier-folia

ROZMIAR 1 KOD
oSy | o
CNP-06-40 CH6 400 mm jasnozielony 50 szt. 10 x50 szt.
CNP-08-40 CH8 400 mm niebieski 50 szt. 10 x 50 szt.
CNP-10-40 CH10 400 mm czarmy 50 szt. 10 x50 szt.
CNP-12-40 CH12 400 mm biaty 50 szt. 10 x 50 szt.
CNP-14-40 CH 14 400 mm zielony 50 szt. 10 x50 szt.
CNP-16-40 CH16 400 mm pomaranczowy 50 szt. 10 x50 szt.
CNP-18-40 CH18 400 mm czerwony 50 szt. 10 x50 szt.
CNP-20-40 CH?20 400 mm 206Mty 50 szt. 10 x50 szt.
CNP-22-40 CH22 400 mm fioletowy 50 szt. 10 x 50 szt.
CNP-24-40 CH 24 400 mm ciemnoniebieski 50 szt. 10 x50 szt.
Opracowanie: G.K. — Specjalista ds. Sprzetu Medycznego ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona 1/ 1

Zadna czesc dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyroboéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Wyroby: - Sterylna i niesterylna gaza opatrunkowa kopertowa
- Niesterylna gaza opatrunkowa
- Steryine i niesterylne kompresy z gazy (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne serwety operacyjne z gazy (z nitkg RTG/
ze znacznikiem RTG)
- Sterylne i niesterylne tupfery gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne setony gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne kompresy wiokninowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne opatrunki parafinowe z gazy
- Sterylne kraniki tréjdrozne
- Sterylne przyrzady do transfuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przyrzady do infuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przedtuzacze do pomp infuzyjnych
- Sterylne rurki intubacyjne
- Sterylne rurki tracheostomijne
- Sterylne obwody oddechowe

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatgcznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaly spetnione dla wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie Zatacznika V,
sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy IIb i klasy HI
objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC badania typu wedtug Zatgcznika lil.

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

s

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona1z5

1000201 0408 ®  TOV, TUEV and TUV are registered tradernarks. Utilisation and application requires prior approval.



Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkgciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zalacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne taczniki do uktadéw oddechowych

- Niesterylne maski anestetyczne

- Steryine maski krtaniowe

- Sterylne maski tlenowe

- Sterylne maski tlienowe z dysza Venturiego

- Sterylne maski tlenowe z workiem

- Sterylne maski tlenowe z nebulizatorem

- Sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos
- Sterylne nebulizatory

- Sterylne dreny tlenowe

- Sterylne cewniki do odsysania

- Sterylne dreny brzuszne

- Sterylne cewniki do karmienia

- Sterylne zgtebniki zotadkowe i dwunastnicze

- Sterylne cewniki urologiczne

- Sterylne zestawy do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne koncéwki do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne strzykawki jednorazowego uzycia

- Sterylne strzykawki insulinowe

- Sterylne strzykawki tuberkulinowe

- Sterylne igly iniekcyjne

- Sterylne Igty do pendéw

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

| )
TUV Rheinland LGA Prod
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona2z5

10020 h 0408 ®  TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



Ce I'tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne naktuwacze do pobran krwi
- Sterylne kaniule dozylne

- Sterylne porty bezigtowe

- Sterylne rekawice chirurgiczne

- Sterylne pakiety zabiegowe

Dla nastepujgcych wyrobéw medycznych zakres obejmuje jedynie aspekty
produkcji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkéw sterylnych:

- Opaski elastyczne

- Przylepne opatrunki do mocowania kaniul
- Przylepne opatrunki pooperacyjne
- Opatrunki oczne

- Folie operacyjne

- Opatrunki foliowe

- Opatrunki piankowe

- Opatrunki alginianowe

- Opatrunki chtonne

- Fartuchy chirurgiczne

- Obtozenia chirurgiczne

- Zestawy obtozen chirurgicznych

- Torebki do zbiérki ptynéw

- Cewniki Nelaton

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

TillystraRBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wediug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona3z5

10/020h 0408 ®  TOV, TUEV and TUY are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



Certyfikat EC

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytworca: ZARYS International Group
Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Wzierniki ginekologiczne

- Szczoteczki do wymazow cytologicznych
- Worki do zbiérki moczu

- Worki do lewatywy

- Szpatutki laryngologiczne

- Rurki ustno-gardfowe

- Prowadnice do intubagji

- Stabilizatory rurek intubacyjnych

- Dreny tgczace do odsysania pola operacyjnego
- Przyrzady do pobierania lekow

- Koreczki do kaniul

- Zaciskacze do pepowiny

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: DD 60139535 0001

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

. ®
TUVRheinland

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dia wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.

Strona4 z5

100020 h 04.08 ®  TOV, TUEY and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




Ce rtyf| kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace lokalizacje wytwarzania:
Nr Lokalizacja Wytwarzane grupy wyroboéw

101 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koricowa i zwolnienie.
Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

/02 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koncowa i zwolnienie.

Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Guido Henckela Donnersmarcka 1
41-808 Zabrze

Polska
Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

7 TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafle 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona5z5

10/020h 04.08 ® TV, TUEV and TUV are registerad trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Odwiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

sterylne cewniki urologiczne /
sterile urology catheters
klasy Ila, requta 5 / of class lla, rule 5

model/ model: CEWNIK TIEMANNA/ TIEMANN CATHETER
rozmiar/ size: od/from CH 6 do/to CH 24

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-36 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-36, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-36 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-36 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatgcznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-36.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-36.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Bodly: Tillystra8e 2, 90431 Nlrnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(podf)is/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021
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Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sg poprawne wedhug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Bte [ Date 2014~-03-28

Hazwicks / Name Anna Stelmach Podpis / Signature

Strona - Page 373
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Zakgcznilinr 2

Formularz dia aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs
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* Wykonane z miekkiego i elastycznego BCV, ¢ Made of soft and flexible PVC, resistant to

odpornego na zatamania i skrecanie kinking and twisting

= Atraumatyczna, lekko zaokraglona specjalna s Atraumatic, soft rounded tip for easy
koncdwka ulatwiajaca wprowadzenie cewnika catheter introduction

¢ Wyposazone w dwa boczne otwory o lagodnie s Equipped with two side holes on the edges
wyoblonych krawedziach gently ovoided

* Zagieta kohcdwka zakohczona stozkowato s Curved conical tip completed

s Przezroczysty dren umozliwiajzecy kontrole o Transparent tubing allows wvisual inspection
wzrokowa ¢ Colour marks on the connector size,

¢ Kolorystyczne oznaczenie rozmiaru na numerical designation of size on the package
taczniku, numeryczne oznaczenie rozmiaru na * Sterile, sterilized with ethylene oxide
opakowaniu = Wrapping paper / foil

s Sterylne, sterylizowane tlenkiem etylenu
+ Opakowanie papier/folia
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data / Date 2014-03-28
Hazwisko / Name Anna Stelmach Podpis / Signature
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Odwiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

cewniki Nelaton /
Nelaton catheters
klasy I sterylnej, requia 5 / of class I sterile, rule 5

rozmiar/ size: od/from CH 6 do/to CH 24

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-36 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-36, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-36 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-36 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-36.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-36.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Bodly: Tillystra8e 2, 90431 Nlrnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

{ .
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjezvch
AL Jerozolimskae 181C, 02-222 Warszawa fel. 48 22 4921100, fax +48 27 492-11-09
NIP 321-32-14-182 REGON 013249601

Warszawa,
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.410.00104.2014.PM1.2

Gérnoslaska Centrala
Zaopatrzenia Medycznego
»Zarys” Sp. 7 o.0.

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Dotyczy: Cewnik Nelaton

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw
Biob6jczych informuje, w zwigzku z Panstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00104.2014
z dnia 5 lutego 2014r. dot. zgloszenia ww. wyrobu, ze obowiazek, o ktérym mowa
w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze
zm.) uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobu, tj. w dniu 7 lutego 2014 1.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, Zze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zgtasza¢ niezwlocznie, nie pdzZniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Otrzymuja:
I. 1 egz. — adresat
2. legz.—ala
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