VYHLASENIE O ZHODE EU

vyrobca: ZARYS International Group
spolocnost s rucenim obmedzenym komanditna spolo¢nost [spdtka z
ograniczonq odpowiedzialnosciq spétka komandytowa]

/ adresa: ulica Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko
1 kontakt: tel.: +48 32 27169 91, fax +48 32 274 72 84,
ZARYS e-mail: zarys@zarys.pl, webové stranka:

www.zarys.pl

SRN: PL-MF-000000410

Na vlastnl zodpovednost vyhlasujeme, ze zdravotnicka pomdcka:

BETAtex
Ciapka s klipom z netkanej textilie, nesterilny*

(*podrobny zoznam vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie o zhode, je uvedeny v dokumente TD-30-1.1.1.b-1.7 — Identifikacia — priloha
¢. 1, Udaje o vyrobnej sarzi — dokument o uvolneni na trh DZDO-01 - priloha ¢. 2)

klasifikacia:

= trieda |, pravidlo 1 (v sulade s Prilohou VIII Nariadenia (EU) 2017/745)

kod Basic UDI-DI: 59079968T0207RA

predpokladané pouzitie: Jednorazové zdravotnicke pomdcky urcené na pouzitie zdravotnickym
personalom pocas chirurgickych zakrokov vykonavanych na operacnej sale, aby sa zabranilo prenasaniu
odlupujucich sa castic koze a vlasov s infekCnymi mikroorganizmami z hlavy chirurga na chirurgickd ranu,
pouzivané na prevenciu infekcii v mieste chirurgického zakroku.

je sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 2017/745 z streda 5. aprila 2017, v zneni neskorsich
predpisov.

Vy&sie uvedend zdravotnicka pomadcka splfia vietky platné poziadavky prilohy | nariadenia EP a Rady (EU) 2017/745.
Postup posudzovania zhody sa vykonal v stlade s Clankom 52 ods. 7.

Zdravotnicka pomdcka, na ktoru sa vztahuje toto vyhlasenie o zhode, spifia eurépske normy. Zoznam dohliadanych
noriem je uvedeny v dokumente TD-30-1.4.c-1.7 — priloha ¢. 3.
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