VYHLASENIE O ZHODE EU

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

ograniczonq odpowiedzialnosciq spétka komandytowa]
adresa: ulica Pod Borem 18, 41- abrze, Polsko
/’ d lica Pod B 18, 41-808 Zab Polsk

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:

elastoBAND FIX
Podporny elasticky obvaz, tkany, nesterilny

rozmery*:od4cmx4mdo15cm x4 m
(*podrobny zoznam vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie o zhode, je uvedeny v dokumente TD-45-1.1.1.b-1.3 — 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)
kdd Basic UDI-DI: 59079968M030402DY

predpokladané poufZitie: Zariadenie uréené na upevriovanie obvédzov a na podopieranie a stld¢anie Casti tela na lie¢bu
vyronov a natiahnuti a na posilnenie vrstiev koZe po operacii.

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

Vyssie uvedend zdravotnicka pomdcka splia 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 ktord sa vztahuje toto vyhldsenie o zhode, splfia eurdpske normy. Zoznam dohliadanych
noriem je uvedeny v dokumente TD-45-1.4.c-1 — priloha €. 3.
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