DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowie@aéc’, ze wyréb medyczny:

SOFTplast O’

przylepiec W’foknlnowy

rozmiar*: 2,5cm x 5 /
(*szczegotowy wykaz wyrobow objetych niniej§za de, Iaraqq i zavvartyjest w dokumencie TD-06-1.1.1.b-5.6a — Identyfikacja — zatagcznik nr 1,
dane partii produkcyjnej - doktﬁment ieniatlo tu D ’r cznik nr 2)

0

klasyfikacja: % ?
» klasa |, reguta 1 (zgodnie zZa’facz V'\I Rer @) 7/745)

kod Basic UDI-DI: 590/79968M050101 E5

przewidziane zastosowanie: Wyréb przeznacz tabili ezme@a i mocowania drendw, cewnikow, rurek
medycznych niewymagajacych specjalistycznego vvama SCU icn Z nia oraz opatrunkow pierwotnych
(kontaktowych), nieprzylepnych, natozonych bezposr @ rany| em

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejsk|ego i @ z dmsémtma 2017 1. w sprawie

wyrobow medycznych.
.)

Wyze] wymieniony wyrob spetnia wszystkie stosowalne wymogi zafa&& Rozpatzadzenia PEﬁ UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutemn F

Wyréb medyczny objety niniejsza deklaracja zgodnosci jest zgodny z normami eu |rm Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-06-1.4.¢c-5 — zatgcznik nr 3. E
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