VYHLASENIE O ZHODE EU

vyrobca: ZARYS International Group
spoloc¢nost s ru¢enim obmedzenym komanditna spolo¢nost [spdtka z

ograniczonq odpowiedzialnosciq spétka komandytowal
/’ adresa: ulica Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko

kontakt: tel.: +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
ZARYS e-mail: zarys@zarys.pl, webova stranka: www.zarys.com
SRN: PL-MF-000000410

Na vlastnu zodpovednost vyhlasujeme, Ze zdravotnicka pomdcka:

yellowBAND
Kohezivna bandaz

rozmery*: 0od 2,5cmx4,5mdo15cmx4,5m
(*podrobny zoznam vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie o zhode, je uvedeny v dokumente TD-45-1.1.1.b-3.1 — 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 BIDI-DI: 59079968M03040202HL

predpokladané pouzitie: Produkt je uréeny na fixaciu neadhezivnych obvézov, fixaciu imobilizacnych dldh, vytvorenie
kompresnych obvézov alebo obmedzenie pohybu kibov po uraze.

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

Vyssie uvedend zdravotnicka pomocka spltia vetky 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 ktord sa vztahuje toto vyhlasenie o zhode, splfia eurdpske normy. Zoznam dohliadanych
noriem je uvedeny v dokumente TD-45-1.4.c-3 — priloha ¢. 3.

PRODUCH MANAGER

miesto a ddtum vydania: Zabrze, dria 01.12.2021 ZASirfemitens frpve sy 1 0.0.50K)
JAAAN L™ X AAN IR AD
Meno a priezvisko: Wioletta Gajda Wiciténta Gajda N nandind
funkcia: Product Manager
podpis

(z poverenia predsedu predstavenstva Komplementara)

C€



