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(. KOMPRI IUX zat.nr3dop.2pp.2.3
danie Il

///‘ kompres gazowy bez nitki RTG, niejatowy e oo

ZARYS TD-12 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Po wyjatowieniu ogdlne opatrywanie ran w warunkach
ambulatoryjnych, na blokach operacyjnych,
oddziatach zabiegowych

= Po wyjatowieniu - jako materiat inwazyjny stosowany
srédoperacyjnie do absorpgji krwi i ptyndw ustrojowych z ran
operacyjnych

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z hydrofilowej gazy bawetnianej, bielonej metoda
bezchlorowa z uzyciem wody utleniongj

= Posiada podwojnie podwijane brzegi tzw. sktadanie typu
,ES" zapobiegajace wysnuwaniu sie luznych nitek

= Moze byc sterylizowany z zastosowaniem pary wodnej,
tlenku etylenu lub radiacyjnie

ROZMIAR | KOD

NUMER ROZMIAR LICZBA LICZBA OPAKOWANIE JEDN. OPAKOWANIE
KATALOGOWY NITEK WARSTW TOREBKA PAPIEROWA TRANSPORTOWE
GS1305081 5cmx5cm 13 8 100 szt. 250 x 100 szt.
GS1375081 7,5cmx 7,5cm 13 8 100 szt. 60 x 100 szt.
GS1310081 10 cm x 10 cm 13 8 100 szt. 40 x 100 szt.
(GS1305121 5cmx5cm 13 12 100 szt. 80 x 100 szt.
GS1305125 5cmx5cm 13 12 500 szt. 4 x 500 szt.
GS1375121 75cmx7,5cm 13 12 100 szt. 40 x 100 szt.
GS1375125 7,5cmx 7,5cm 13 12 500 szt. 4 x 500 szt.
GS1310121 10 cm x 10 cm 13 12 100 szt. 20 x 100 szt.
GS1310125 10 cm x 10 cm 13 12 500 szt. 4 x 500 szt.
GS131020121 10 cm x 20 cm 13 12 100 szt. 20 x 100 szt.
GS1705081 5cmx5cm 17 8 100 szt. 80 x 100 szt.
GS1775081 7,5cmx 7,5cm 17 8 100 szt. 90 x 100 szt.
GS1710081 10 cm x 10 cm 17 8 100 szt. 40 x 100 szt.
GS171020081 10 cm x 20 cm 17 8 100 szt. 40 x 100 szt.
GS1705121 5cmx5cm 17 12 100 szt. 96 x 100 szt.
GS1705125 5cmx5cm 17 12 500 szt. 4 x 500 szt.
GS1775121 7,5cmx 7,5cm 17 12 100 szt. 60 x 100 szt.
GS1775125 7,5cmx 7,5cm 17 12 500 szt. 4 x 500 szt.

GS1710121 10 cm x 10 cm 17 12 100 szt. 20 x 100 szt..
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/2
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KOMPRI lux
kompres gazowy bez nitki RTG, niejatowy

zat.nr3dop.2pp.2.3

wydanie I

data: 2017-01-31

ZARYS TD-12 zmiana z dnia: 2021-12-22
GS1710125 10 cm x 10 cm 17 12 500 szt. 4 x 500 szt.
GS171020121 10 cm x 20 cm 17 12 100 szt. 20 x 100 szt.
GS1705161 5cmx5cm 17 16 100 szt. 96 x 100 szt.
GS1775161 7,5cmx7,5cm 17 16 100 szt. 60 x 100 szt.
GS1710161 10 cm x 10 cm 17 16 100 szt. 40 x 100 szt..
GS171020161 10 cm x 20 cm 17 16 100 szt. 20 x 100 szt.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




( / Chusta tréjkatna, widkninowa TD-08-.2.c-1.2
/ wydanie |
f/l

niesterylna data 2021-05-26
ZARYS elaStOSLlNG zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

_ KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczona do tymczasowego unieruchomienia i odcigzenia
konczyn w przypadku wszelkich urazéw lub do podtrzymywania
réznych opatrunkéw nieprzylepnych na ranie A A ‘

WEASCIWOSCI |

= chusta w ksztatcie trojkata wykonana z wtdkniny
polipropylenowej

= cienka, lekka i elastyczna - wygodna dla pacjenta, dopasowuje sie
do ksztattu ciata, zapewnia swobode ruchu

= mozliwos¢ potaczenia kilku chust celem uzyskania wiekszego
unieruchomienia

= hipoalergiczna

= jednorazowego uzytku

= nigjatowa

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE POSREDNIE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE

KATALOGOWY WOREK FOLIOWY KARTON

ROZMIAR (HANDLOWE)
WOREK STRUNOWY
CHTW9696136 96 cm x 96 cm x 136 cm 1 szt. 12x 1 szt. 20x 12 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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zat.nr3dop.2pp.23
wydanie |l
data: 2020-12-30

zmiana z dnia: 2022-10-20

KOMPRI lux S

kompres gazowy z nitkg RTG, jatowy
TD-12

(%

ZARYS

WYTWORCA:

ZARYS International Group spédtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Ogolne opatrywanie ran w warunkach ambulatoryjnych, na
blokach operacyjnych, oddziatach zabiegowych

= Jako materiat inwazyjny stosowany srodoperacyjnie do absorpdji
krwi i ptyndw ustrojowych z ran operacyjnych

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z hydrofilowej gazy bawetnianej bielonej metoda
bezchlorowg z uzyciem wody utleniongj

= Posiada podwojnie podwijane brzegi tzw. sktadanie typu ,ES”
zapobiegajgce wysnuwaniu sie luznych nitek

= Posiada nitke kontrastujacg w promieniach RTG pozwalajaca na
szybka i nieinwazyjna identyfikacje kompresu pozostawionego w
polu operacyjnym

= obecno$¢ podwojnej etykiety przeznaczonej do wklejenia do
dokumentacji medycznej zawierajacej cztery podstawowe
informacje: numer referencyjny (REF) wyrobu, data waznosdi,
data produkgji (LOT) oraz identyfikacja producenta w postaci
strony internetowej

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

ROZMIAR | KOD
NUMER
!(ATALOGOWY LICZBA LICZBA OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
sterylizacja parg wodng w ROZMIAR NITEK  WARSTW JEDNOSTKOWE ZBIORCZE TRANSPORTOWE
nadciénieniu w procesie w PAPIER-FOLIA KARTONIK
petni walidowanym
GS17750810-SSXR 75cmx7,5cm 17 8 10 szt. 40 x 10 szt. 10 x 40 opak.
GS17750820-SSXR 75cmx75cm 17 8 20 szt. 20 x 20 szt. 10 x 20 opak.
GS17100810-SSXR 10 cm x 10 cm 7 8 10 szt. 40 x 10 szt. 10 x 40 opak.
GS1705125-SSXR 5cmx5cm 17 12 5 szt. 20 x 5 szt. 16 x 20 opak.
GS17051210-SSXR 5cmx5cm 17 12 10 szt. 40 x 10 szt. 10 x 40 opak.
GS1775125-SSXR 75cmx7,5cm 17 12 5 szt 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
GS17751210-SSXR 75cmx7,5cm 17 12 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
GS17101210-SSXR 10 cm x 10 cm 17 12 10 szt. 20 x 10 szt. 8 x 20 opak.
GS17101220-SSXR 10 cm x 10 cm 17 12 20 szt. 20 x 20 szt. 4 x 20 opak.
GS17101240-SSXR 10 cm x 10 cm 17 12 40 szt. 10 x 40 szt. 4 x 10 opak.
GS1710201210-SSXR 10 cm x 20 cm 17 12 10 szt. 10 x 10 szt. 8 x 10 opak.
GS1710201220-SSXR 10 cm x 20 cm 17 12 20 szt. 6 x 20 szt. 8 x 6 opak.
GS17051610-SSXR 5cmx5cm 17 16 10 szt. 30 x 10 szt. 10 x 30 opak
GS1775165-SSXR 75cmx7,5cm 17 16 5 szt 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
GS17751610-SSXR 75cmx7,5cm 17 16 10 szt. 16 x 10 szt. 12 x 16 opak.
GS1710165-SSXR 10 cm x 10 cm 17 16 5 szt 20 x 5 szt. 8 x 20 opak.
GS17101610-SSXR 10 cm x 10 cm 17 16 10 szt. 20 x 10 szt. 8 x 20 opak.
Opracowanie: W.W. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

rev.2021.01




elastoNET Zatacznik nr 3 do
punktu 2 pp. 2.3

elastyczna siatka opatrunkowa Wydanie |

iaial z dnia 2019.09.09
ZARYS nlijs_:;\la Strona 1/1

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= stuzy do podtrzymywania wszelkich opatrunkdw
nieprzylepnych na ciele pacjenta zastepujac tradycyjny
bandaz, szczegdlnie w miejscach trudno dostepnych np.
na ranach oparzeniowych, pooperacyjnych, okolicach
stawdw, stozkowych i zackraglonych czesciach ciata

= ufatwia mocowanie opatrunku na ciele pacjenta

WEASCIWOSCI:

elastyczna siatka opatrunkowa w formie rekawa

zawiera poliamid i elastomer

duza rozciagliwos¢ i sita powracania do stanu spoczynku
elastyczna i bardzo miekka

dostepna w wersji: T m oraz 10 m

dtugos¢ w stanie rozciggnietym 1 m: 2,5 m

dhugos¢ w stanie rozciggnietym 10 m: 25 m

ROZMIAR | KOD

NUMER DLUGOSC W STANIE  DLUGOSC W STANIE PRZEZNACZENIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY SWOBODNYM ROZCIAGNIETYM JEDNOSTKOWE
SO-0101 Tm 25m palec kartonik
SO-0201 m 25m dton, palec kartonik
SO-0301 Tm 25m dfon, stopa kartonik
SO-0401 Tm 25m podudzie, kolan.o,,ramie, kartonik

stopa, tokie¢
SO-0601 Tm 25m SO [Poelierts kartonik
kolano
SO-0801 Tm 25m udo, gtowa, biodro kartonik
SO-1001 Tm 25m biodra, brzuch kartonik
SO-1401 Tm 25m klatka piersiowa, brzuch kartonik
SO-0110 10 m 25m palec kartonik
SO-0210 10m 25m dfon, palec kartonik
SO-0310 10m 25m dton, stopa kartonik
50-0410 10m 25m podudzie, kolano, ramie, kartonik
stopa, fokiec
S0-0610 10m 25m SONELIEIS [Peeliers kartonik
kolano
SO-0810 10m 25m udo, gtowa, biodro kartonik
SO-1010 10m 25m biodra, brzuch kartonik
SO-1410 10m 25m klatka piersiowa, brzuch kartonik

Opracowanie: Wioletta Gajda — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.



SERVI lux S zat.nr 3dop. 2 pp. 2.3
‘ -
% serwety operacyjne z gazy, z nitkg RTG, jatowe datar:e;é'lz:ill_les
LARYS TD-12 Zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA:

ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

=  jako materiat inwazyjny stosowany srodoperacyjnie do
odsaczania duzej ilosci krwi i ptyndw ustrojowych z ran
operacyjnych

WEASCIWOSCI:

= wykonane z hydrofilowej gazy bawetnianej, bielonej metoda
bezchlorowg z uzyciem wody utlenionej

=  posiadajg element kontrastujgcy w promieniach RTG w
formie nitki, pozwalajacy na szybka identyfikacje serwety
pozostawionej w polu operacyjnym

=  wyposazone w tasiemke umozliwiajgcg umocowanie poza
polem operacyjnym

= przeszycie w centralnej czesci zapobiega rozwarstwianiu sie
serwety i zapewnia odpowiednie wzmocnienie jej struktury

= wewnetrzne zszycie bokdw uniemozliwia wysnuwania sie
luznych nitek gazy oraz wplecionej w strukture gazy nitki
RTG

=  dostepne w opakowaniu zawierajgcym 2 etykiety
samoprzylepne typu TAG stuzgce do archiwizacji danych. Na
kazdej etykiecie samoprzylepnej znajdujg sie nastepujace
informacje : numer ref., data waznosci, identyfikacja
wytworcy

= piktogram ,tu otwieraé/ open” informujacy o kierunku
otwierania opakowania wyrobu wzdtuz linii zgrzewu

= okres trwatosci: 5 lat

ROZMIAR I KOD

NUMER ROZMIAR LICZBA LICZBA | OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE | OPAKOWANIE HANDLOWE | OPAKOWANIE
KATALOGOWY NITEK | WARSTW PAPIER-FOLIA KARTONIK TRANSPORTOWE
LS17203045-SSXB 20cm x 30 cm 17 4 5 szt. 20 x 5 szt. 6 x 20 opak.
LS17454542-SSXB 45 cm x 45 cm 17 4 2 szt. 20 x 2 szt. 4 x 20 opak.
LS17454545-SSXB 45 cm x 45 cm 17 4 5 szt. 8 x 5 szt. 4 x 8 opak.
LS17454563-SSXB 45 cm x 45 cm 17 6 3 szt. 10 x 3 szt. 4 x 10 opak.
[S17454582-SSXB 45cm x45cm 17 8 2 szt. 4 x 2 szt. 4 x 4 opak.
LS17454585-SSXB 45 cm x 45 cm 17 8 5 szt. 5x5 szt. 4 x5 opak.
LS17457042-SSXB 45cmx 70 cm 17 4 2 szt. 20 x 2 szt. 4 x 20 opak.
LS17457043-SSXB 45cmx 70 cm 17 4 3 szt. 8 x 3 szt. 4 x 8 opak.
LS17457045-SSXB 45cmx70cm 17 4 5 szt. 8 x 5 szt. 4 x 8 opak.
LS17759041-SSXB 75cmx90cm 17 4 1 szt. 15x 1 szt. 3 x 15 opak.
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: W.W. — 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.2023.01




A Pakiet do cewnikowania 44
deltaset

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84

ZASTOSOWANIE:

= sterylny pakiet przeznaczony do stosowania w gabinetach zabiegowych, pogotowiach ratunkowych, oddziatach szpitalnych
czy stacjach dializ wytgcznie przez uzytkownikéw profesjonalnych

= stanowi pakiet pomocniczych wyrobow medycznych jednorazowego uzytku umozliwiajgcych wykonanie procedury
cewnikowania

WEASCIWOSCI:

= wyréb jednorazowego uzytku

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanow

= niepirogenny

= nietoksyczny

= do uzytku krotkotrwatego

= czas zycia wyrobu: 2 lata

= etykieta wyposazona w 2 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzgce do archiwizacji danych, zawierajgce informacje: numer
REF, data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy

= sterylizacja w zwalidowanym procesie z zastosowaniem tlenku etylenu (ETO) zgodnym z aktualng normg EN ISO 11135

= opakowanie: rekaw papierowo-foliowy

SPECYFIKACIA PAKIETU

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY L.P ILosc KOMPONENT JEDNOSTKOWE
5szt.  Tupfer z gazy bez nitki RTG, 17N 20cm x 20cm

8 szt. Kompres z gazy 17N 8W 7,5cm x 7,5cm, wielkos$¢ po wykroju 19cm x 30cm

3. 2 szt.  Rekawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe rozm. M, wywiniete mankiety
1szt.  Serweta chirurgiczna 50cm x 60cm, wykonana z wtékniny PP oraz Folii PE o gramaturze
4, 60g/m2,Wytrzymato$¢ na rozrywanie wzdtuzne 20[N/5cm], poprzeczne 10[N/5cm],
odporno$é na przenikanie cieczy 196¢cm H20 1 pakiet
1szt.  Serweta chirurgiczna 50cm x 60cm z centralnym otworem o sr.7 cm i rozcieciem wykonanej
DS-CEW-00044 5. wykonana z wtékniny PP oraz Folii PE o gramaturze 60g/m2. Wytrzymato$¢ na rozrywanie rekaw
wzdtuzne 20[N/5cm], poprzeczne 10[N/5cm], odpornosc na przenikanie cieczy 196¢cm H20 papierowo-
6. 1szt.  Peseta plastikowa 13cm niebieska foliowy
7. 1szt.  Chwytak plastikowy 14cm (Kocher, Pean)

8. 1szt.  Pojemnik okragty poj. 120ml, przezroczysty
OSOBNO ZAPAKOWANE - DOtACZONE
1. 1szt.  Zel do znieczulenia bton $luzowych 6ml
1szt.  Strzykawka z wodg jatowa i 10% gliceryng 10ml
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omegapack Zestaw opatrunkowy 142

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84

ZASTOSOWANIE:

= sterylny zestaw opatrunkowy stanowi wyposazenie w inwazyjne, chirurgiczne wyroby jednorazowego uzytku, ktore
wykorzystywane sg pomocniczo podczas réznego typu operacji chirurgicznych w warunkach sterylnych na bloku
operacyjnym wytgcznie przez uzytkownikdw profesjonalnych

WEASCIWOSCI:

= wyrdb jednorazowego uzytku

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanéw

= niepirogenny

= nietoksyczny

= do uzytku krotkotrwatego

= czas zycia wyrobu: 2 lata

=  etykieta wyposazona w 2 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych, zawierajgce informacje: numer
REF, data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy

= sterylizacja w zwalidowanym procesie z zastosowaniem tlenku etylenu (ETO) zgodnym z aktualng normg EN ISO 11135

=  opakowanie: torebka papierowo-foliowa

SPECYFIKACIA ZESTAWU

NUMER <z OPAKOWANIE
KATALOGOWY LP ILoSC KOMPONENT JEDNOSTKOWE
1. 40 szt.  Kompres gazowy 17-nitkowy, 16 warstwowy 10cm x 10cm z nitkg RTG , wigzane po 10 szt. 1 zestaw
2. 3szt.  Serweta gazowa 30cm x 45cm 17-nitkowy 4 warstwowa z nitkg RTG
OP-OPA-00142 3. 10 szt.  Tupfer z gazy 17 nitkowej 26cm x 82cm z nitkg RTG Torebka
) ) ) papierowo-
4. 1szt.  Podktad ginekologiczny chtonny z pulpy celulozowej 34cm x Scm foliowa




o

omegapack Zestaw opatrunkowy 143

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84

ZASTOSOWANIE:

= sterylny zestaw opatrunkowy stanowi wyposazenie w inwazyjne, chirurgiczne wyroby jednorazowego uzytku, ktore
wykorzystywane sg pomocniczo podczas réznego typu operacji chirurgicznych w warunkach sterylnych na bloku
operacyjnym wytgcznie przez uzytkownikdw profesjonalnych

WEASCIWOSCI:

= wyrdb jednorazowego uzytku

= nie zawiera lateksu

= nie zawiera ftalanéw

= niepirogenny

= nietoksyczny

= do uzytku krotkotrwatego

= czas zycia wyrobu: 2 lata

=  etykieta wyposazona w 2 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych, zawierajgce informacje: numer
REF, data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy

= sterylizacja w zwalidowanym procesie z zastosowaniem tlenku etylenu (ETO) zgodnym z aktualng normg EN ISO 11135

=  opakowanie: rekaw papierowo-foliowy

SPECYFIKACIA ZESTAWU

NUMER <z OPAKOWANIE
KATALOGOWY LP ILoSC KOMPONENT JEDNOSTKOWE
1 40 szt Kompres gazowy 17-nitkowy, 16 warstwowy 10cm x 10cm z nitkg RTG - 40szt. , wigzane po 1 zestaw
10 szt.
OP-OPA-00143 2. 1szt.  Podktad ginekologiczny chtonny z pulpy celulozowej 34cm x 8cm rekaw
) papierowo-
3. 2szt.  Opaska elastyczna z zapinka 15cm x 4m foliowy




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
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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
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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
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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
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytwodrca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka 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

Oswiadczamy na wytagczng odpowiedzialnos¢, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

KOMPRI lux, KOMPRI lux S
sterylne i niesterylne kompresy z gazy / sterile and non-sterile gauze swabs
klasy lla, reguta 7 / of class lia, rule 7

rozmiar/ size: od/from5cm x5 cmdo/to 10 cm x 20 cm

ilo$¢ nitek/ number of threads: od/ from13 do/to 17

ilos¢ warstw/ number of plies: od/ from 8 do/to 24

wersja/ version: z nitka lub bez nitki RTG/ with or without X-ray thread

(szczegtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-12 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-12, 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/FEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-12 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-12 — 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
pdzZniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vi) 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).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-12.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-12.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Bodly: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
..o PRODUCTMANAGEK
2455 remapirtl Grougn zacrby.
WM ik b IR

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/place and date of issue:

Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

elastoSLING

chusta trojkatna, niesterylna

wersja*: bawetniana; widkninowa
rozmiary*: 96x96x130cm; 96x96x136cm

(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-08-1.1.1.b-1.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M030501E3

przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony do tymczasowego unieruchomienia i odcigzenia koriczyn w
przypadku wszelkich urazéw lub do podtrzymywania roznych opatrunkdw nieprzylepnych na ranie.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-08-1.4.c-1 — zatacznik nr 3.

PRODUCT MANAGEK

AR |ntemanidnal GroupAp zo.ordhik.
miejsce i data wydania: Zabrze,dnia 1.12.2021 . U ) A ""; x’ /ii\,,z.zok
imie i nazwisko: Wioletta Gajda D
stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

elastoNET

elastyczna siatka opatrunkowa, niejatowa

rozmiary*: od 1 do 14

dtugosc*: Tm; 10m

(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-45-1.1.1.b-2.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M03030103H6

przewidziane zastosowanie: Wyréb przeznaczony do mocowania i podtrzymywania wszelkich opatrunkéw
nieprzylepnych na ciele pacjenta zastepujac tradycyjny bandaz, szczegdlnie w miejscach trudno dostepnych.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-45-1.4.c-2 — zatacznik nr 3.

UCT MANAGER

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 . ZAM m‘WG"’“V/‘PZj K

imie i nazwisko: Wioletta Gajda aa W‘é*é(mda“ L

stanowisko: Product Manager PP OO UPOURPRPRPOR
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytwodrca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka 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

Oswiadczamy na wytagczng odpowiedzialnos¢, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

SERVI lux, SERVI lux S

sterylne i niesterylne serwety operacyjne z gazy / sterile and non-sterile gauze lap sponges
klasy lla, reguta 7 / of class lia, rule 7

rozmiar/ size: od/ from 45 cm x 45 cmdo/ to 75 cm X 90 cm
ilo$¢ nitek/ numberofthreads:  od/ from 17 do/ to 20
ilos$¢ warstw/ number of plies:  od/ from 2 do/ to 8

wersja/ version: z nitkg RTG; ze znacznikiem RTG; wstepnie prane/ with X-ray thread; with X-ray chip,
pre-washed

(szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-12 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-12, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatgcznikiem X Dyrektywy 93/42/EEC
according to Annex IX of the Directive 93/42/FEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-12 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaradji
covered by the Technical Files TD-12 — 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 + Vi) 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).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-12.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-12.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ FC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
. .n PRODUCTMANAGER .
ZARS frremapntl GroupAp 2 0crgbic

VWY Wsenradgn AL

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/place and date of issue:

Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

Certyﬁ kat EC TOVRheinland

Peiny System Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik I,
z wylaczeniem Sekcji 4

Numer rejestracyjny: HD 1023663-1

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

Wyroby: Wyroby medyczne, klasa lla:
- Sterylne zestawy operacyjne
- Sterylne pakiety zabiegowe

Wyroby medyczne, klasa Ilb:
- Sterylne zestawy operacyjne

Dla nastepujacych wyrobéw medycznych zakres obejmuje jedynie aspekty
produkeji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkéw steryinych:

- Fartuchy chirurgiczne

- Oblozenia chirurgiczne

- Zestawy obtozen chirurgicznych
- Pakiety zabiegowe

- Opaski dziane

Zastepuje Certyfikat EC, Numer HD 1023663-1 z dnia 2020-10-26

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, Ze wymagania Zatacznika i, z wytgczeniem sekcji 4
dyrektywy 93/42/EWG zostaly spetnione dia wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytworca
ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujgcym na
podstawie Zatgcznika Il, sekcja 5 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow
klasy Il objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC badania projektu wedtug Zatacznika ll,

sekcja 4.

Numer raportu: 84951717-70
Wazny od: 2021-05-24
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-24

Tillystrale 2 - 90431 Niirnberg - Germany

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrob6w

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona1z2
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Certyfikat EC TOVRheinland

‘ Pelny System Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik I,
| z wylaczeniem Sekcji 4

‘ Numer rejestracyjny: HD 1023663-1

Wytworca: ZARYS International Group
\ Spétka z ograniczonag odpowiedzialnoscia,
spbtka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace lokalizacje wytwarzania:

No. Lokalizacja Wytwarzane grupy wyrobéw
/01 ZARYS International Group Dziatalno$é: Projektowanie i rozwoj,
Spoétka z ograniczong inspekcja koncowa oraz zwolnienie.

odpowiedzialnoscia,
spo6tka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

/02 ZARYS International Group Dziatalnosé: Wytwarzanie, inspekcja
Sp. z 0.0. Produkgcja Sp. k. koncowa oraz zwolnienie.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Numer raportu: 84951717-70
Wazny od: 2021-05-24
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-24

Tillystrae 2 - 90431 Niirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobéw
medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.

Strona2z2

10/020h 0608 ®  TUV, TUEY and TUV are registered trademarks, Utilisation and application raquires prior approval,



DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytwdorca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
Manufacturer:  odpowiedzialnoscig spdtka 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 wytgczna odpowiedzialno$e, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

deltaset
sterylne pakiety zabiegowe / sterile procedure kits
klasy lla, requta 7 / of class lla, rule 7

modele/ models:  Pakiet do cewnikowania/ Urinary bladder catheterization ki; Pakiet do zmiany opatrunku/ Dressing change kit;
Pakiet do dezynfekcji pola operacyjnego/ Operating field disinfection kit: Pakiet do szycia/ Sewing kit
Pakiet do usuwania szwOw/ Suture removal kit; Pakiet do dializy/ Dialysis ki, Pakiet ochronny/ Protective kit;
Pakiet do wktu¢/ Central venous access ki Pakiet do higieny jamy ustnej/ Oral hygiene kit;
Pakiet do znieczulen/ Anesthesia kit: Pakiet noworodkowy/ Neonatal kit Pakiet uniwersalny/ Universal kit

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-54 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detalled list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-54, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 ldentification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-54 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-54- 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 Il z
wytgczeniem punktu 4) oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493,
72021 r. poz. 255, z pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/FEC (assessment of the conformity procedure Annex Il excluding section 4) which apply to it
as well as of the Act of Medlical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaradji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentadcji technicznej wyrobu TD-54.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-54.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: Tillystral3e 2, 90431 NUrnberg, Germany c € 0197

Certyfikat EC/ £C Certificate: HD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(podpis/signature)
imie i nazwisko/ name: Barbara NiZnikiewicz
stanowisko/ position: Product Manager

Miejsce i data wydania/ Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2021



DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka 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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

omegapack
sterylne zestawy operacyjne / sterile surgical sets
klasy lla, reguta 7 / of class lia, rule 7

modele/ Zestaw chirurgiczny/ Surgical set; Zestaw do angiografii/ Angiography set; Zestaw do laparoskopii/ Laparoscopy
models: set; Zestaw do ciecia cesarskiego/ C-section set; Zestaw do operacji ginekologicznych/ Gynecological surgery set;
Zestaw do operacji kardiochirurgicznych/ Cardiac surgery set: Zestaw do operacji neurochirurgicznych/
Neurosurgical set; Zestaw do operacji ortopedycznych/ Orthopedic surgery set; Zestaw do operacji
otolaryngologicznych/ Otolaryngologic surgery set; Zestaw do operacji urologicznych/ urologic surgery set; Zestaw
do porodu fizjologicznego/ Delivery set; Zestaw opatrunkowy/ Dressing set; Zestaw uniwersalny/ Universal set

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-53 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-53 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/FEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-53 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktéry uwaza sie za czest
niniejszej deklaradji
covered by the Technical Files TD-53- 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 1l z
wytaczeniem punktu 4) oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493,
72021 r. poz. 255, z pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex Il excluding section 4) 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).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-53.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-53

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: HD 1023663-1 T MANAGER
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26 ZARYS Ingeqaionsl Group 5‘“”“‘“ ,
\B;mém\\ ™ 4./ {

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Barbara NiZnikiewicz
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2021
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