FU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

gyarto: ZARYS International Group

spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
/ cim: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Lengyelorszag
’ elérhetGség: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
ZARYS e-mail: zarys@zarys.pl, weboldal: www.zarys.com

SRN: PL-MF-000000410

Kizardlagos felel8sségiink tudataban kijelentjik, hogy az alabbi orvostechnikai eszkdz:

SOFTplast
Nem szG6tt ragasztdszalag

méretek*: 2,5cm x 5m
(*ajelen megfelel8ségi nyilatkozat hatalya ala tartozd termékek részletes listajat a TD-06-1.1.1.b-5.6a - Azonositds - 1. melléklet, a gyartési tétel adatai
- DZDO-01 forgalomba hozatali dokumentum - 2. melléklet tartalmazza)

besorolas:
= | osztély, 1. szabdly (az (EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerint)
Basic UDI-DI kéd: 59079968M050101E5

rendeltetésszer( hasznalat: Az alkalmazas alatt specidlis rogzitést nem igényl6 drének, katéterek, orvosi csovek,
valamint a sebekbe nem tapadd és a bdérkarosodadsokra felhelyezett elsddleges (kdzvetlenill érintkezd) kotszerek
stabilizalasara, védelmére és rogzitésére szolgald eszkoz.

megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 sz., orvostechnikai eszkozokrél szold (2017. &prilis 5.)
rendeletének.

A fent emlitett termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletének I. mellékletében foglalt
dsszes vonatkozd kovetelménynek. A megfelel6ségértékelést az 52. cikk (7) bekezdésével 6sszhangban hajtottak végre.

A jelen megfelel8ségi nyilatkozat hatdlya ala tartozo orvostechnikai eszkdz megfelel az eurdpai szabvanyoknak. Afellgyelt
szabvanyok listajat a TD-06-1.4.c-5 dokumentum tartalmazza - 3 sz. melléklet.

kiadas helye és datuma: Zabrze, 2021.12.01.
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(a Beltag Igazgatosaganak EInoke nevében)
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