VYHLASENIE O ZHODE EU

Vyrobca: ZARYS International Group
Adresa: spoloc¢nost s ru¢enim obmedzenym komanditna spolocnost [spdtka z
/’ ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa] ul. Pod
Borem 18, 41-808 Zabrze, Pol'sko
ZARYS tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Na vlastnu zodpovednost vyhlasujeme, Ze zdravotnicky prostriedok:

KOMPRI lux, KOMPRI lux S

sterilné a nesterilné gazové kompresy
rozmery: od 5cm x5 cm do 10 cm x 20 cm
pocet niti: od 13 do 17
pocet vrstiev: od 8 do 24
verzia: s RTG nitou, bez RTG nite, s Y-vyrezom

(Podrobny zoznam vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie, je k dispozicii v technickej dokumentdacii
¢.TD-12, bod 1, podbod 1.1, priloha €. 5 Identifikacia vyrobku)

Klasifikacia:
= Trieda lla, pravidlo 7 (v stlade s prilohou IX smernice 93/42/EHS)

Sucastou technickej dokumentacie TD-12 — certifikat kontroly Sarze DZDO-01, ktory sa povazuje za sucast tohto
vyhlasenia

Splnuje vSetky platné poZiadavky smernice 93/42/EHS (postup posudzovania zhody priloha V + VII) a zakona o
zdravotnickych pomdckach zo 7. aprila 2022 (Uradny vestnik 2022, pozicia 974).

Vyrobok uvedeny v tomto vyhlaseni je v stilade so zoznamom harmonizovanych noriem, ktoré podliehaju
dohladu, uvedenym v technickej dokumentacii vyrobku TD-12.

Notifikovany organ: TUV Rheinland LGA Products GmbH

Tillystralle 2, 90431 Norimberg, Nemecko C € 0197
Certifikét ES: DD 1023663-1
(poﬂpis)
Meno a priezvisko: Bozena Smolnik
Pozicia: Produktova manazérka

Miesto a datum vydania:

Zabrze, 24. maja 2024
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