










10/020 h 04.08 ® TUV, TUEV a TUV jsou registrované ochranné známky. Použití a aplikace vyžaduje předchozí schválení. 

 

Certifikát      překlad z polského jazyka 

Zajištění kvality výroby 
Směrnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostředky, příloha V 

Registrační číslo: DD 1023663-1 

Výrobce: ZARYS International Group  

spółka z ograniczoną odpowiedzialnością,      

spółka komandytowa  

ul. Pod Borem 18 

41-808 Zabrze 

Polska  

 
Produkty: 

- Sterilní a nesterilní obvazová gáza 
- Nesterilní obvazová gáza 
- Sterilní a nesterilní gázové kompresy (s RTG nití nebo bez) 
- Sterilní a nesterilní gázové chirurgické roušky (s RTG nití/ 
s RTG značkou) 

- Sterilní a nesterilní gázové tampóny (s RTG nití nebo bez) 
- Sterilní a nesterilní gázové setony (s RTG nití nebo bez) 
- Sterilní a nesterilní netkané kompresy (s RTG nití nebo bez) 
- Sterilní parafínové krytí z gázy 
- Sterilní třícestné ventily 
- Sterilní transfuzní sety na jedno použití 
- Sterilní infuzní sety na jedno použití 
- Sterilní prodlužovací hadičky pro infuzní pumpy 
- Sterilní endotracheální trubice 
- Sterilní tracheostomické trubice 
- Sterilní dýchací okruhy  

Oznámený subjekt tímto prohlašuje, že požadavky přílohy V směrnice 93/42/EHS byly u uvedených zařízení 

splněny. Výše uvedený výrobce zavedl a uplatňuje systém zabezpečování jakosti, který podléhá pravidelným 

dozorovým auditům na základě přílohy V oddílu 4 výše uvedené směrnice. Pro uvedení prostředků třídy llb a třídy 

III na trh, na které se vztahuje tento certifikát, je vyžadován certifikát ES přezkoušení typu podle přílohy III. 

Číslo zprávy    84951712-170 

Platnost od: 2021-05-14 

Platnost do: 2024-05-26 

Datum vydání 2021-05-14                 razítko, podpis – Daniel Swiątko 

Společnost TÜV Rheinland LGA Products GmbH je notifikovanou osobou podle směrnice 93/42/EHS pro 
zdravotnické prostředky s identifikačním číslem 0197. 
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Zajištění kvality výroby 
Směrnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostředky, příloha V 

Registrační číslo DD 1023663-1 

ZARYS International Group  

spółka z ograniczoną odpowiedzialnością,      

 spółka komandytowa  

 ul. Pod Borem 18 

 41-808 Zabrze 

 Polska  

 

- Sterilní spojky pro dýchací systémy 

- Nesterilní anestetické masky 

- Sterilní laryngeální masky 

- Sterilní kyslíkové masky 

- Sterilní kyslíkové masky s Venturiho tryskou 

- Sterilní kyslíkové masky s vakem 

- Sterilní kyslíkové masky s nebulizátorem 

- Sterilní katétry pro nosní podávání kyslíku 

- Sterilní nebulizátory 

- Sterilní kyslíkové hadičky 

- Sterilní sací katétry 

- Sterilní břišní drény 

- Sterilní vyživovací katétry 

- Sterilní žaludeční a duodenální sondy 

- Sterilní urologické katetry 

- Sterilní soupravy pro odsávání z chirurgického pole 

- Sterilní kanyly pro odsávání z chirurgického pole 

- Sterilní injekční stříkačky na jedno použití 

- Sterilní inzulínové stříkačky 

- Sterilní tuberkulinové stříkačky 

- Sterilní injekční jehly 

- Sterilní jehly do inzulínového pera 

Číslo zprávy              84951712-170 

Platnost od: 2021-05-14 

Platnost do: 2024-05-26 

Datum vydání 2021-05-14                 razítko, podpis – Daniel Swiątko 

Společnost TUV Rheinland LGA Products GmbH je notifikovanou osobou podle směrnice 93/42/EHS pro            

zdravotnické prostředky s identifikačním číslem 0197. 
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Certifikát  

Zajištění kvality výroby 
Směrnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostředky, příloha V 

Registrační číslo DD 1023663-1 

Výrobce: ZARYS International Group 

spółka z ograniczoną odpowiedzialnością,      

spółka komandytowa  

ul. Pod Borem 18 

41-808 Zabrze 

Polska 

- Sterilní lancety pro odběr krve 

- Sterilní intravenózní kanyly 

- Sterilní bezjehlové porty 

- Sterilní chirurgické rukavice 

- Sterilní zákrokové sety 

U následujících zdravotnických prostředků se oblast působnosti vztahuje 

pouze na výrobní aspekty související se zajištěním a udržováním sterilních 

podmínek: 

Číslo zprávy: 

Platnost od: 

Platnost do: 

Datum vydání: 

- Elastické pásky 

- Adhezivní krytí pro fixaci kanyly 

- Adhezivní pooperační krytí 

- Oční krytí 

- Operační fólie 

- Fóliové krytí 

- Pěnové kytí 

- Alginátové krytí 

- Absorpční krytí 

- Operační pláště 

- Chirurgické roušky 

- Sady chirurgických roušek 

- Vaky na sběr tekutin 

- Katetry Nelaton 

84951712-170 

2021-05-14 

2024-05-26 

2021-05-14 
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Certifikát 

Zajištění kvality výroby 
Směrnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostředky, příloha V 

Registrační číslo:    DD 1023663-1 

Výrobce:   ZARYS International Group 
            Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością,  
            spółka komandytowa  
            ul. Pod Borem 18 41-808 Zabrze  
            Polska 

 
- Vaginální spekulum 

- Štětečky na cytologické stěry 

- Sběrné sáčky na moč 

- Klystýrové sáčky 

- Špachtle laryngologické 

- Orofaryngeální vzduchovody 

- Intubační kanyly 

- Stabilizátory endotracheální kanyly 

- Odsávací kanyly k odsávání z operačního pole 

- Zařízení k podávání léků 

- Kanylové zátky 

- Pupečníkové svorky 

Nahrazuje certifikát ES, registrační číslo: DD 60139535 0001

 

 

 

 

 

 

 

Číslo zprávy:   84951712-170 

Platnost od: 2021-05-14 

Platnost do: 2024-05-26 

Datum vydání: 2021-05-14 
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Společnost TÜV Rheinland LGA Products GmbH je notifikovanou osobou podle směrnice 93/42/EHS pro 
zdravotnické prostředky s identifikačním číslem 0197. 
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Aktivita: Závěrená kontrola a propuštění do 
oběhu 

Certifikát ES 

Zajištění kvality výroby 
Směrnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostředky, příloha V 

Registrační číslo DD 1023663-1 

  ZARYS International Group  

Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością,  

spółka komandytowa  

ul. Pod Borem 18 

41-808 Zabrze 

Polska 

Rozsah certifikace zahrnuje následující výrobní místa: 
 
 
     Č.        Lokalizace              Vyráběné skupiny výrobků 
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Platnost do: 2024-05-26 

Datum vydání: 2021-05-14 

                                 razítko, podpis – Daniel Swiątko 

 
Společnost TUV Rheinland LGA Products GmbH je notifikovanou osobou podle směrnice 93/42/EHS pro 
zdravotnické prostředky s identifikačním číslem 0197. 
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Výrobce: 

/01 ZARYS International Group 

Spółka z o.o. sp.k. 

Ul. Pod Borem 18 

41-808 Zabrze 

Polsko 

/02 ZARYS International Group  
Spółka z o.o. sp.k. 
Ul. Guido Henckel Donnersmarck 1 
41-808 Zabrze 
Polsko 

Aktivita: Závěrečná kontrola a propuštění do oběhu. 

TUV Rheinland LGA Products GmbH 

TillystraBe 2 ■ 90431 Numberg ■ Německo 


