EU VYHLASENIE O ZHODE

vyrobca: ZARYS International Group
spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

adresa: ulica Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko
/l kontakt: tel.: +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,

e-mail: zarys@zarys.pl, webova stranka:

ZARYS WWw.zarys.com

SRN: PL-MF-000000410

Na vlastni zodpovednost vyhlasujeme, Ze zdravotnicky prostriedok/osobny ochranny prostriedok:
easyCARE vinyl PF Diagnostické rukavice, vinylové, bez puadru, nesterilné

farby*: ruzova, bobulovita

rozmery*: od XS do XL

(*podrobny zoznam vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie o zhode, je uvedeny v dokumente TD-49-1.1.1.b-3.2 - Identifikdcia — priloha ¢. 1, Udaje o vyrobnej
Sarzi — dokument o uvedenie na trh DZDO-01 - priloha ¢. 2)

klasifikacia:
= zdravotnicky prostriedok: trieda I, pravidlo 5 (v stlade s Prilohou VIII Nariadenia (EU) 2017/745)
= osobny ochranny prostriedok: kategoria lll

zékladny kod UDI-DI: 59079968T01020201LT

Prostriedok ureny na ochranu ruk, na vysSetrovacie a diagnostické uUkony, s ciefom zabranit prenosu mikroorganizmov medzi
zdravotnickym persondlom a pacientom, a minimalizovat tak riziko skrizenej kontaminacie.

je vsulade s:

—  Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych prostriedkoch;

—  Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch;

- Nariadenim Komisie (EU) ¢. 10/2011 zo 14. januéra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch uréenych pre styk s potravinami;

— Nariadenim Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktdbra 2004 o materidloch a predmetoch urcenych pre styk
s potravinami.

Vy&gie uvedeny zdravotnicky prostriedok splfia vietky platné poziadavky prilohy | Nariadenia EP a Rady (EU) 2017/745. Postup
posudzovania zhody bol vykonany v stlade s Clankom 52 ods. 7.

Pre osobné ochranné prostriedky vykonala notifikovana osoba SATRA Technology Europe Limited (2777) EU skugku typu (Modul B) a
vydal EU certifikat skugky typu:

Business Park, Clonee,

notifikovana osoba: ~ SATRA Technology Europe Limited Bracetown Cislo: 2777
C € 2777
Co. Meath, D15 YN2P, Ireland

Cislo certifikatu: 2777/11712-04/E02-01 platny do: 2026-09-08

OOP podlieha postupu posudzovania zhody typu zaloZzenému na vnutornej kontroly vyroby a kontrolach vyrobku pod dohladom v
nahodnych intervaloch (Modul C2) pod dohlfadom notifikovanej osoby SATRA Technology Europe Limited (2777).

Zdravotnicky prostriedok, na ktory sa vztahuje toto vyhldsenie o zhode, spliia eurépske normy EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-
2:2024, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 13485:2016+EN ISO 13485:2016/A11:2021, EN ISO 14971:2019+EN ISO
14971:2019/A11:2021, EN 62366-1:2015+EN 62366-1:2015/A1:2020, EN SO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN ISO 10993-
1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2023, EN ISO 10993-23:2021, EN ISO 11737-1:2018, ASTM D5250, osobny ochranny
prostriedok je v sulade s eurdpskymi normami EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2014, EN
16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, ASTM F1671.

Vyrobok uréeny pre styk s potravinami musi splfiat poZiadavky uvedené v prilohe 3.
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