EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Gyarto: ZARYS International Group

spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa ul.
/’ . Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Lengyelorszag
im:

tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl

ZARYS SRN: PL-MF-000000410

Kizardlagos felelGsségiink alatt kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkoz:

onragaszto sebkotozok

modellek: elastopor STERIL, elastoKIDS STERIL, elastopor STERIL D, elastoKIDS STERIL D, elastoSTRIP

(a jelen megfelelGségi nyilatkozat hatdlya ala tartozo termékek részletes listaja a TD-09 mdszaki dokumentacio 1.
pontjanak 1.1. alpontjaban, az 5. mellékletben taldlhato: A termék azonositasa)

besorolas:

= |, osztalyu, steril, 4. szabaly (a 93/42/EGK iranyelv IX. melléklete szerint)

a TD-09 mszaki dokumentdacidban szerepel —a DZDO-01 gyartasi tétel ellen6rzési tanusitvanya, amely e
nyilatkozat részének tekintendé

megfelel a 93/42/EGK iranyelv (megfelel6ségértékelési eljaras, V. és VII. melléklet) és a 2022. aprilis 7-i
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 torvény (2022. évi Hivatalos Kozlony, 974. sz.) 6sszes alkalmazando
kovetelményének.

A jelen nyilatkozatban szereplé termék megfelel a TD-09 termék miiszaki dokumentdcidjaban szereplé
ellen6rzott harmonizalt szabvanyok listdjanak.

Ertesit§ hatésag: TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralRe 2, 90431 Niirnberg,

Németorszag C € 0197

EC tanusitvany: DD 1023663-1

Név és vezetéknév: Bozena Smolnik
beosztas: Termékmenedzser
Kibocsatas helye és id6pontja:
Zabrze, 2024.05.24.
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