FU PROHLASENI O SHODE

vyrobce: ZARYS International Group
spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/ adresa: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko
l kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
ZARYS e-mail: zarys@zarys.pl, webové stranky: www.zarys.cz
SRN: PL-MF-000000410

Prohlasujeme na svou vyluénou zodpovédnost, Ze zdravotnicky prostfedek:

BETAtex
Zdravotnicka Cepice typu harmonika, netkand, nesterilni*

(*podrobny seznam vyrobkd, na které se vztahuje toto prohldseni o shodé, je uveden v dokumentu TD-30-1.1.1.b-1.7 — Identifikace - pfiloha 1, Udaje
o vyrobni Sarzi - certifikat o kontrole Sarze DZDO-01 — pfiloha 2)

klasifikace:
= tfidy I, smérnice 1 (v souladu s pfilohou VIII nafizeni (EU) 2017/745)
zakladni UDI-DI: 59079968T0207RA

zamysleny Ucel: Jednordzovy zdravotnicky prostfedek uréeny pro pouziti zdravotnickym persondlem pfi chirurgickych
zakrocich provadénych na operacnim sdle k zabranéni pronikani exfoliované epidermis a vlasovych ¢astic s infekénimi
mikroorganismy na nich pfitomnych do operacni rany z hlavy operatora k operacni rané, pouzivany k prevence infekci v
misté chirurgického zakroku.

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

Vy$e uvedeny zdravotnicky prostfedek spliiuje viechny pfislusné pozadavky pfilohy | natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745. Postup posuzovani shody byl proveden v souladu s ¢l. 52 odst. 7.

Zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje toto prohlaseni o shodé, odpovida evropskym normam. Seznam
kontrolovanych norem je uveden v dokumentu TD-30-1.4.c-1.7 - pfiloha 3.
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