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(7/ CEWNIK DO PODAWANIA TLENU PRZEZ |- 23 dop-2pp 23
1

wydanie |

NOS, sterylny data: 2016-11-18
ZARYS TD-24 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:
= Wyrdb przeznaczony do podawania tlenu przez nos

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z medycznego PCV

= Bardzo miekkie koncowki o gtadkich zakonczeniach

=  Mocowanie pod brodg za pomoca miegkkiego,
przesuwnego pierscienia regulagji

= RoOzny rozstaw kaniul czesci nosowej w zaleznosci od
rozmiaru

= Uniwersalny facznik pasujacy do kazdego zrédia tlenu

= Gwiazdkowy przekroj drenu odporny na zagiecia

= Dostepny w 3 rozmiarach: dla dorostych, dla dzieci i
noworodkdw z drenem o dtugosciach 140cm, 200cm,
300cm i 500cm

= Nie zawiera lateksu

= Sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowany indywidualnie w opakowania foliowe

ROZMIAR | KOD

NUMER L. OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY DEUGOSC DRENU ROZMIAR HANDLOWE TRANSPORTOWE
CTNN-200 200 cm dla noworodkow 25 szt 10 x 25 szt.
CTNZ-200 200 cm dla dzieci 25 szt 10 x 25 szt.
CTND-140 140 cm dla dorostych 30 szt. 10 x 30 szt.
CTND-200 200 cm dla dorostych 25 szt. 10 x 25 szt.
CTND-300 300 cm dla dorostych 15 szt. 10 x 15 szt.
CTND-500 500 cm dla dorostych 10 szt. 10 x 10 szt.
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ 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
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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 tienowe z dyszag 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

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 spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig 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.p!
SRN: PL-MF-000000410

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

sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos / sterile nasal oxygen cannulas
klasy lla, reguta 5/ of class lla, rule 5

modele/ models:  dla dorostych; dla dzieci; dla noworodkdéw/ for adults; for children; for infants
dtugosc/ length: 140 cm-500 cm

(szczegotowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 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-24, 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-24 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — 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).

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-24.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

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


mailto:zarys@zarys.pl

(7/ MASKA TLENOWA z drenem wsdor2op. 23
/’ sterylna data: 2016-11-18
ZARYS TD-24 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyroéb przeznaczony do podawania tlenu z precyzyjng
regulacja stezenia

= Przeznaczona do Sredniej koncentracji tlenu

WHASCIWOSCI:

= Wykonana z przezroczystego, nietoksycznego PCV

= Nie zawiera lateksu

=  Posiada regulowang blaszke na nos oraz gumke
mocujacy

= Wyposazona w dren o dtugosci 210 cm zakonczony
uniwersalnymi tacznikami

= Dren odporny na zagiecia o przekroju gwiazdkowym W

= Obrotowy tgcznik umozliwiajacy dostosowanie do
pozycji pacjenta

= Jednorazowego uzytku

= Sterylna, sterylizowana tlenkiem etylenu

=  Pakowana indywidualnie w opakowanie papier-folia

ROZMIAR | KOD ‘

NUMER P OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR PRZEZNACZENIE DEUGOSC DRENU WERSJA TRANSPORTOWE
MTS-S S NOWORODEK 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTS-M M DZIECKO 210 cm PRZEDLUZONA 50 szt.
MTS-L L MALY DOROStLY 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTS-XL XL DUZY DOROSLY 210 cm PRZEDtUZONA 50 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: B.S. — 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.2023.01




( // MASKA TLENOWA z workiem i drenem zat.nr i:;i;-a 20023
/, Sterylna data: 2016-11-18

ZARYS TD-24 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyroéb przeznaczony do podawania tlenu z precyzyjng
regulacja stezenia

= Przeznaczona do wysokiej koncentracji tlenu

WEASCIWOSCI:

= Wykonana z przezroczystego, nietoksycznego PCV

= Nie zawiera lateksu

=  Posiada regulowang blaszke na nos oraz gumke
mocujacy

= Wyposazona w dren o dtugosci 210 cm zakornczony
uniwersalnymi tacznikami

=  Dren odporny na zagiecia o przekroju gwiazdkowym

= Rezerwuar tlenowy o pojemnosci 1000 ml

= Obrotowy tgcznik umozliwiajacy dostosowanie do
pozycji pacjenta

= Silikonowe zastawki na tgczniku oraz otworach
wentylacyjnych

= Jednorazowego uzytku

= Sterylna, sterylizowana tlenkiem etylenu

= Pakowana indywidualnie w opakowanie papier-folia

ROZMIAR | KOD ‘

NUMER OPAKOWANIE
KATALOGOWY ROZMIAR PRZEZNACZENIE DtUGOSC DRENU WERSJA TRANSPORTOWE
MTW-S S NOWORODEK 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTW-M M DZIECKO 210 cm PRZEDtUZONA 50 szt.
MTW-L L MALY DOROStY 210 cm STANDARDOWA 50 szt.
MTW-XL XL DUZY DOROSLY 210 cm PRZEDLUZONA 50 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny. strona1/1

Opracowanie: B.S. — 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.2023.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig 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.p!
SRN: PL-MF-000000410

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

sterylne maski tlenowe /
sterile oxygen masks
klasy lla, reguta 2/ of class lla, rule 2

modele/ models: MASKA TLENOWA z drenem/ OXYGEN MASK with tubing
rozmiar/size: S-XL

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 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-24 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-24 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — 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-24.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: Tillystrale 2, 90431 Nirnberg, 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


mailto:zarys@zarys.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig 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.p!
SRN: PL-MF-000000410

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

sterylne maski tlenowe z workiem /
sterile non-rebreath masks
klasy lla, reguta 2/ of class lla, rule 2

modele/ models: MASKA TLENOWA z workiem i drenem/ NON-REBREATH MASK with tubing
rozmiar/size: S-XL

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-24 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-24 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-24 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-24 — 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-24.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-24.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: Tillystrale 2, 90431 Nirnberg, 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


mailto:zarys@zarys.pl

Pakiet 4

SERWETKA CHLONNA zat.nr 3 dop. 2 pp. 2.3
. rewizja 3
jatowa data: 2017-10-19
ALPHAtex TD-11 zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Obtozenie pola operacyjnego

= Przeznaczone do stosowania w obrebie sali operacyjnej

=  Przeznaczone do stosowania podczas procedur chirurgicznych

= Pochtaniajg nadmiar ptyndw podczas zabiegéw chirurgicznych

= Eliminacja pylenia dzieki zastosowaniu materiatéw niezawierajacych bawetny

WEASCIWOSCI:

= Wykonane z wtékniny spunlace 56 g/m?

= Sterylna, jednorazowego uzytku

= Chtonna na catej powierzchni

=  Duza wytrzymatos¢ na rozcigganie i wypychanie

=  Niepalna

=  Niepylaca

= Nie zawiera lateksu

= Opakowanie papier-folia

= Etykieta wyposazona w 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzgce do archiwizacji danych. Na kazdej etykiecie samoprzylepnej znajduja
sie nastepujace informacje: numer ref., data waznosci, nr serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy

40x40cm

ROZMIAR | KOD

OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMERRATALOGOWY ROZMIAR JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
AT-HT 40cm x 40cm 1 szt. 500 x 1 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny. stronal/1

Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

Zadna czesé¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




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

ALPHAtex
obtozenia chirurgiczne / surgical drapes
klasy | sterylnej, reqguta 4 / of class I sterile, rule 4

modele/ models: Serweta chirurgiczna/ surgical drape;
Serweta na stolik Mayo/ Mayo stand cover;
Serweta na stolik do instrumentarium/ instrument table cover;
Serwetka chionna/ Absorbent drape

(szczegtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-11 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-11 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-11 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 - 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).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-11.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-11.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
PRODUCT MANAGER
ZARYS itpmational Group sp. 2 a0 sl
( E N e
) it
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Barbara Niznikiewicz
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

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 tienowe z dyszag 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

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.



Pakiet 5

-@ Koszula pacjenta, widkninowa, wigzana,

niejatowa

TD-30-1.2.c-5.1.1

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

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

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku przeznaczony do noszenia przez pacjentow
podczas badan diagnostycznych oraz opieki okotooperacyjnej/okotoporodowe;j

WEASCIWOSCI

= wykonana z widkniny SMS o gramaturze 33 g/m? lub 35 g/m?
= wigzana na biafe troki w talii oraz przy szyi

= przewiewna

= kolor: niebieski

= jednorazowego uzytku

= niesterylna

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER

KATALOGOWY GRAMATURA ROZMIAR MATERIAt

DL ON e OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE - TRANSPORTOWE

(HANDLOWE)

FOLIA

KARTON

BT-0022-33B-SMS uniwersalny niebieski SMS 10 x 10 szt.

Material marketingowy przeznaczony dla osob wykonujacych zawdd meadyczny.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

strona 1/1

Zadna czesc niniejszego dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. ver.2020/01




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
( / spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
ZARYS kontakt: tel. +f18 322716991, fax +48 ."-32 27472 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Koszula pacjenta, wtékninowa, niejatowa

Koszula pacjenta, wtékninowa, wigzana, niejatowa
modele*:  Koszula pacjenta, wiékninowa, z wycieciem V, niejatowa
Koszula pacjenta, wtékninowa, z wycieciem Y, niejatowa
Koszula pacjenta, potoznicza, wiékninowa, niejatowa
Koszula pacjenta, wtékninowa, z rzepem, niejatowa
Koszula pacjenta, dziecieca, wtékninowa, niejatowa

(*szczegotowy wykaz wyrobow objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-5.1 — Identyfikacja — zatgcznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T0306RD

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do noszenia przez pacjentdow podczas badan
diagnostycznych oraz opieki okotooperacyjnej/okotoporodowe;.

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

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

Wyréb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-5 — zatgcznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.07.2022 r. t
imie i nazwisko: Aneta Kotaziriska LY LoV QR 4 MOk

stanowisko: Product Manager

C€

podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)



Pakiet 8

FARTUCH MEDYCZNY Z MANKIETEM
NIEJALOWY

WYTWORCA: ZARYS International Group Spétka z ograniczong odpowiedzialnoécia spdtka komandytowa, Polska

WEASCIWOSCL:

e Wykonany z wiékniny polipropylenowej o gramaturze 25g/m?,

e Wigzany z tytu na troki w talii oraz na szyi

e  Wktadany od przodu

e Rekawy diugie zakonczone mankietami

e Przewiewny

e Duza wytrzymatos¢ na zrywanie

e Podstawowa ochrona przed czynnikami biologicznymi

e Rozmiar uniwersalny oznaczony jako L

e Kolor: zielony,

e Jednorazowego uzytku

e Nigjatowy

4

ROZMIAR | KOD:

OPAKOWANIE OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE ZBIORCZE

GRAMATURA ROZMIAR

BT-015-25G3-L 25 g/m? Uniwersalny L zielony 10 szt. 10 x 10 szt.

é@ Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spodtka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
ZARYS tel. +48 32 27169 91 fax. +48 32 274 72 84

www.zarys.com.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 wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Fartuch medyczny, wiékninowy

modele*:  Fartuch medyczny, z gumkami, widkninowy, niejatowy
Fartuch medyczny, z mankietami, widékninowy, niejatowy
Fartuch medyczny, izolacyjny, z mankietami, wtdkninowy, foliowany, niejatowy

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-2 — 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: 59079968T0205R6

przewidziane zastosowanie: Wyrob jednorazowego uzytku przeznaczony do stosowania przez personel medyczny na
oddziatach szpitalnych i izbach przyje¢ podczas wykonywania procedur medycznych nie wymagajacych rozwigzan
jatowych, jako bariera w celu ograniczenia przenoszenia zanieczyszczen lub/i potencjalnych czynnikéw infekcyjnych
mogacych stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta, ze wzgledu na jego stan zdrowia.

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

Wyrob medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-2 — zatacznik nr 3.

~ AT AANIACEDR
o3

miejsce i data wydania: Zabrze,dnia 1.12.2021 . ZARYSImiemnzonal Gro (\;:~
imie i nazwisko: Aneta Kofaziriska vs@@&»j%
stanowisko: Product Manager T UTTUTTT FUUUR U URUNTS SURRRTORTO

podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

Pakiet 9

dicoNEX zat.nr3dop. 2 pp.2.3
. . danie IV
( //K‘ strzykawka jednorazowego uzytku e
7 - . data 2018-02-13
Z ARYS 3 CZeSCIOWa, Cewnlkowa, Sterylna . |
TD-41 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spédtka z ograniczong odpowiedzialnocia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Strzykawka 3-czesciowa z koncowka do cewnikow

= Przeznaczona do pobierania, podawania
lekow/ptyndw do pacjenta oraz pobierania probek
ptyndw ustrojowych od pacjenta

WEASCIWOSCI:

= 3-czesciowa strzykawka ze stozkiem do cewnika,
usytuowanym centralnie

= Z dotaczonymi dwoma tacznikami luer

= Wykonana z polipropylenu

= Przezroczysty cylinder umozliwia petna kontrole
wizualng zawartosci

= Bialy transparentny ttok

= Uszczelnienie w postaci podwdjnego pierscienia na
korku potozonym na szczycie ttoka

= Plynny przesuw ttoka dzieki gumowemu uszczelnieniu

= Kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed
przypadkowym wysunieciem ttoka

= Sciecie stozka pod katem 45°

= Nazwa strzykawki oraz logo producenta umieszczona
na korpusie strzykawki

= WyraZna, czytelna i trwata skala koloru czarnego
utatwiajaca dawkowanie

= Skalowanie co 2 ml

= Bez lateksu

= Bez ftalanow

= Jednorazowego uzytku

= Sterylizowana tlenkiem etylenu

= Termin waznosci: 5 lat

= Typ opakowania: 1 szt./blister-pack, 25 szt./karton

ROZMIAR | KOD

ROZMIA OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY R JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
100ML-3CZ-CEW-BL 100 m! blister-pack 25 sztuk 4 x 25 sztuk
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




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

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

duoNEX, dicoNEX, docNEX
sterylne strzykawki jednorazowego uzycia / sterile syringes for single use
klasy lla, reguta 2 / of class lla, rule 2

typy/types: 2-czesciowa luer; 3-czesciowa luer; 3-czgsciowa luer-lock; 3-czesciowa cewnikowa; 3-czesciowa
bursztynowa luer-lock / 2-part luer; 3-part luer; 3-part luer lock; 3-part catheter; 3-part amber luer-lock
pojemnos¢/ capacity: od/from1 ml do/to 120 ml

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-41 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-41, 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-41 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-41 — 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).

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

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-41.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-41.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, 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


mailto:zarys@zarys.pl

( / KORECZEK LUER LOCK sterylny zh1v3 dop.26p.23
% KORECZEK COMBI sterylny _vodriel

ZARYS TD-17 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyrdb stuzy jako zatyczka kaniul, cewnikow, portow

= Wyréb jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z
innymi wyrobami w trakcie terapii infuzyjnej chroniac
przed wyptywem krwi przez kaniule oraz zabezpieczajac
przed zanieczyszczeniem i infekcja

WEASCIWOSCI:

= Dzieki swojej budowie precyzyjnie i bezpiecznie zamyka
wejécia standardowe

= Koreczek luer lock posiada tylko jedno zakoriczenie
meskie

= Koreczek combi posiada zakoriczenie meskie oraz
zenskie, ktore szczegodlnie dedykowane jest do

zabezpieczer koncéwek luer lock w zestawach do
przetaczania ptynow i krwi
Jednorazowy

= Wyrdb niepirogenny
= Nie zawiera lateksu
= Nie zawiera ftalanéw
= Sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu
= Termin waznosci: 5 lat
= Opakowanie jednostkowe: papier-folia
ROZMIAR | KOD
OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
NUMER KATALOGOWY TYP JEDNOSTKOWE HANDLOWE TRANSPORTOWE
KDKLL luer lock 1 sztuka 250 sztuk 10 x 250 sztuk
KDKC combi 1 sztuka 100 sztuk 50 x 100 sztuk
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. strona1/1

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




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig 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.p!
SRN: PL-MF-000000410

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

koreczki do kaniul /
cannula stoppers
klasy | sterylnej, requta 2 / of class I sterile, rule 2

modele/ models: KORECZEK COMBI/ COMBI STOPPER;
KORECZEK LUER LOCK/ LUER LOCK STOPPER

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-17 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed fist of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-17, 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-17 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-17- 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-17.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised —harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-17.

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

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(po'/dpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

Pakiet 10

OSTRZA CHIRURGICZNE

ZE STALI WEGLOWEJ

WYTWORCA: Huaian Tianda Medical Instruments Co., Ltd

ZASTOSOWANIE:

WLASCIWOSCL:

ROZMIAR | KOD:

OPRACOWANO
NA PODSTAWIE:

szerokie  zastosowanie w  kazdej dziedzinie
chirurgi

w zaleznosci od rozmiaru i ksztattu ostrza stuzg do
wykonywania réznego typu nacie¢ chirurgicznych

wykonane ze stali weglowej

rozmiary ostrzy od 10 do 16 kompatybilne
ztrzonkaminr 3

rozmiary ostrzy od 18 do 25 kompatybilne
z trzonkami nr 4

oznaczenie rozmiaru na ostrzu

pakowane pojedynczo w folie aluminiows
opakowanie zbiorcze (kartonik) zawiera 100 szt.
jatowe, sterylizowane radiacyjnie promieniami
Gamma

0O-C10
O-C10A
O-Cn
O-C12
O-C15
0-C16
0-C18
0-C20
O-CN1
O-C22
O-C224
0-C23
0-C24
O-C25

Dystrybutor:

( / ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa
1

22A
23
24
25

materiatow marketingowych firmy: Huaian Tianda Medical Instruments Co., Ltd

Data opracowania: 2021.12.01

ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 37607 56 Stronalz1



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

CERTYFIKAT WE

Dyrektywa 93/42/EWG Zatacznik V
Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dla Wyrobdéw Medycznych

Numer rejestracyjny: DD 60147743 0001

Numer raportu: 15045630014

Wytworca: Huaian Tianda Medical Instruments Co., Ltd
No. 106, East Songjiang Road,
Huaiyin Economic & Technological Development Zone
223002 Huaian City, Jiangsu, Chiny

Produkty: Wyroby medyczne
(zobacz zatacznik z zatgczonymi produktami)

Zastepuje zatwierdzenie, Nr rejestracji: DD 60113937 0001

Data waznosci: 26.05.2024

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje , ze wymagania Zatgcznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaty spetnione dla wymienionych wyrobéw. Wyzej wymieniony wytwdrca ustanowit i stosuje
system zapewnienia jakosci, ktéry podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie
Zatgcznika V, sekcji 4 wyzej wymienione]j dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy Il b
i klasy lll objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat WE badania typu, wedtug Zatgcznika
Il

Wazny od: 08.10.2020

Data: 08.10.2020 Jednostka Notyfikowana:
/podpis, pieczatka/
Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystrasse 2 — 90431 Norymberga
TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang zgodnie z Dyrektywga 93/42/EWG dotyczgca wyrobow
medycznych z numerem identyfikacyjnym 0197.



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2 — 90431 Norymberga

Zatacznik do certyfikatu

Numer rejestracji: DD 60147743 0001
Numer raportu: 15045630014
Wytworca: Huaian Tianda Medical Instruments Co., Ltd

No. 106, East Songjiang Road,
Huaiyin Economic & Technological Development Zone
223002 Huaian City, Jiangsu, Chiny

Produkty:

- Ostrza chirurgiczne jednorazowego uzytku ( z i bez uchwytéw)
- Nozyki hematologiczne, sterylne

- Naktuwacze automatyczne, jednorazowego uzytku

- Gaziki nasgczony alkoholem

Aspekty wytwarzania zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkdéw sterylnych:

- zaciskacze do pepowiny
- worki na mocz

Data: 08.10.2020 Jednostka Notyfikowana:
/podpis, pieczatka/
Fuxiu Sheng



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

CERTYFIKAT WE

Dyrektywa 93/42/EWG Zatacznik V
Zapewnienie Jakosci Produkgcji
Dla Wyrobdéw Medycznych

Numer rejestracyjny: DD 60147743 0001

Numer raportu: 15045630014

Wytworca: Huaian Tianda Medical Instruments Co., Ltd
No. 106, East Songjiang Road,
Huaiyin Economic & Technological Development Zone
223002 Huaian City, Jiangsu, Chiny

Produkty: Wyroby medyczne
(zobacz zatacznik z zatgczonymi produktami)

Zastepuje zatwierdzenie, Nr rejestracji: DD 60113937 0001

Data waznosci: 26.05.2024

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje , ze wymagania Zatacznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaty spetnione dla wymienionych wyrobdéw. Wyzej wymieniony wytwdrca ustanowit i stosuje
system zapewnienia jakosci, ktéry podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie
Zatacznika V, sekcji 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobdw klasy Il b
i klasy Il objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat WE badania typu, wedtug Zatagcznika
1.

Wazny od: 08.10.2020

Data: 08.10.2020 Jednostka Notyfikowana:
/podpis, pieczatka/
Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystrasse 2 — 90431 Norymberga
TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow
medycznych z numerem identyfikacyjnym 0197.



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2 — 90431 Norymberga

Zatgcznik do certyfikatu

Numer rejestracji: DD 60147743 0001
Numer raportu: 15045630014
Wytworca: Huaian Tianda Medical Instruments Co., Ltd

No. 106, East Songjiang Road,
Huaiyin Economic & Technological Development Zone
223002 Huaian City, Jiangsu, Chiny

Produkty:

- Ostrza chirurgiczne jednorazowego uzytku ( z i bez uchwytéw)
- Nozyki hematologiczne, sterylne

- Naktuwacze automatyczne, jednorazowego uzytku

- Gaziki nasgczony alkoholem

Aspekty wytwarzania zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkow sterylnych:

- zaciskacze do pepowiny
- worki na mocz

Data: 08.10.2020 Jednostka Notyfikowana:
/podpis, pieczatka/
Fuxiu Sheng



HZMRAET==MERAE]

HuaiAn TianDa Medical Instruments Co.,Ltd

Declaration of Conformity

Manufacturer: HUAIAN TIANDA MEDICAL INSTRUMENTS CO.,LTD.

Add: No.106 East Songjiang Road, Huaiyin Economic &Technological Development Zone 223002 Huaian City,
Jiangsu China

European Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

1)Product: Sterile Blood Lancets
Model: Flake Type ,Twist off Type, Pull Type
Size: 18 G,21G,23 G,26 G,28 G,30G, L,S
2)Product: Disposable Safety Lancets
Size: 21G,23 G,26 G,28 G,30 G

UMDNS CODE:10440
Indication of use:
1) Sterile Blood Lancets and Disposable Safety Lancets Choose a meet size, according to the requirements of the
sufferers. Dilacerate the packing and then use
Classification: Class lla, rule 6
We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of Directive 93/42/EEC which
apply to them, The Medical device has been assigned to class lla according to Annex IX of the Directive
93/42/EEC, It bears the mark CE0197. The product concerned has been manufactured under a quality
management system according to Annex V& Annex VIl of Directive 93/42/EEC.

DIRECTIVES
General Applicable Directive:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE MDD 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical device
(MDD 93/42/EEC)
Standards:
All applicable harmonized standard (published in the Official Journal of the European Communities e.g EN
552:1994+A1+A2,ISO 11137-2:2013,EN 556-1:2001,EN ISO 14971:2007,EN 980:2016 ,EN 1041:2008,EN 868-
1:1997,1S011607:2019,EN ISO 14644-1:2015,EN ISO 14644-2:2015, 1SO 11737-1:2016,ISO 11737-2:2009,ISO
11737-3:2004,,EN 1SO7153-1:2016.EN 27740/ 1SO 7740,I1SO 13402:2001: 1SO 1622-1:2012/1SO 19062-1:2015
ISO 2580-2:2003)
Notify Body: TUV Rheinland Product Safety GmbH, Am Grauen Stein,
D-51105 Koln

Certificate: DD 60147743 0001
Date CE Certificate is Expired: 2024-05-26
Date CE mark was affixed: 2020-10-07
Place: HuaiAn JiangSu Date:2020-10-08
Signature: B
Name: Chen Zhiyong
Position: General Manager




TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
HuaiAn TianDa Medical Instruments Co.,Ltd

Declaration of Conformity

Wytworca: HUAIAN TIANDA MEDICAL INSTRUMENTS CO.,LTD.

Adres: No.106 East Songjiang Road, Huaiyin Economic &Technological Development Zone 223002 Huaian City,
Jiangsu China

Przedstawiciel europejski: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

1. Produkt: Nozyki hematologiczne, sterylne
Model: typu: flake, typu: twist off, typu: pull
Rozmiar: 18 G, 21G, 23 G,26G,28G,30G,L,S

2. Produkt: Naktuwacze automatyczne jednorazowego uzytku
Rozmiar: 21G,23G,26G,28G,30G

KOD UMDNS: 10440

Wskazanie zastosowania:
1. Nozyki hematologiczne i naktuwacze automatyczne: Wybierz rozmiar, zgodnie z wymaganiami
poszkodowanego, otwdrz opakowanie a nastepnie uzyj.
Klasyfikacja: klasa lla, reguta 6

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, ktére maja
do nich zastosowanie. Wyroby medyczne zostaty przypisane do klasy lla zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy
93/42/EWG i posiadajg znak CE0197. Wymienione produkty zostaty wyprodukowane w ramach systemu zarzadzania
jakoscig zgodnie z zatgcznikiem V i zatgcznikiem VIl do dyrektywy 93/42/EWG.

DYREKTYWY
Ogdlna obowigzujgca dyrektywa:
Dyrektywa o wyrobach medycznych: DYREKTYWA RADY MDD 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobéw medycznych (MDD 93/42/EWG)

Standardy:

Wszystkie obowigzujgce normy zharmonizowane (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich,
np. EN 552:1994+A1+A2,ISO 11137-2:2013,EN 556-1:2001,EN 1SO 14971:2007,EN 980:2016 ,EN 1041:2008,EN 868-
1:1997 ,1S011607:2019,EN I1SO 14644-1:2015,EN ISO 14644-2:2015, ISO 11737-1:2016,ISO 11737-2:2009,I1SO 11737-
3:2004,,EN 1ISO7153-1:2016.EN 27740/ 1SO 7740,1SO 13402:2001 : I1SO 1622-1:2012/1SO 19062-1:2015 ISO 2580-
2:2003)

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland Product Safety GmbH, Am Grauen Stein,
D-51105 Kolonia

Certyfikat: DD 60147743 0001

Data waznosci: 2024-05-26

Data umieszczenia znaku CE:  2020-10-07

Miejsce: HuaiAn JiangSu Date:2020-10-08

Podpis: /pieczatka/

Imie: Chen Zhiyong
Stanowisko: Manager zarzadzajacy

Dokument podpigany przez
Anna Gebel
Data: 2023.12/13 07:38:55 CET

Signature I\i(}t:\;:ified
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