DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/ adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
l 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 wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny:

BETAtex

Maska medyczna

modele*: Maska medyczna, z gumkami
Maska medyczna, z trokami

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-3 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T020601HL

przewidziane zastosowanie: Wyrdob medyczny jednorazowego uzytku okrywajgcy usta i nos, stanowigcy bariere
minimalizujgca bezposrednie przenoszenie czynnikdw infekcyjnych drogg kropelkowa pomiedzy personelem a pacjentem,
stosowany w celu ochrony pacjenta przed zakazeniem oraz redukcji ryzyka rozprzestrzeniania sie infekcji.

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

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

Wyrdb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-3 — zatgcznik nr 3.
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(z upowaznienia Prezesa Zarzagdu Komplementariusza)



