Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyroboéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Wyroby: - Sterylna i niesterylna gaza opatrunkowa kopertowa
- Niesterylna gaza opatrunkowa
- Steryine i niesterylne kompresy z gazy (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne serwety operacyjne z gazy (z nitkg RTG/
ze znacznikiem RTG)
- Sterylne i niesterylne tupfery gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne setony gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne kompresy wiokninowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne opatrunki parafinowe z gazy
- Sterylne kraniki tréjdrozne
- Sterylne przyrzady do transfuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przyrzady do infuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przedtuzacze do pomp infuzyjnych
- Sterylne rurki intubacyjne
- Sterylne rurki tracheostomijne
- Sterylne obwody oddechowe

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatgcznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaly spetnione dla wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie Zatacznika V,
sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy IIb i klasy HI
objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC badania typu wedtug Zatgcznika lil.

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

s

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona1z5
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Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkgciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zalacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne taczniki do uktadéw oddechowych

- Niesterylne maski anestetyczne

- Steryine maski krtaniowe

- Sterylne maski tlenowe

- Sterylne maski tlienowe z dysza Venturiego

- Sterylne maski tlenowe z workiem

- Sterylne maski tlenowe z nebulizatorem

- Sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos
- Sterylne nebulizatory

- Sterylne dreny tlenowe

- Sterylne cewniki do odsysania

- Sterylne dreny brzuszne

- Sterylne cewniki do karmienia

- Sterylne zgtebniki zotadkowe i dwunastnicze

- Sterylne cewniki urologiczne

- Sterylne zestawy do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne koncéwki do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne strzykawki jednorazowego uzycia

- Sterylne strzykawki insulinowe

- Sterylne strzykawki tuberkulinowe

- Sterylne igly iniekcyjne

- Sterylne Igty do pendéw

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14
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medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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Ce I'tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne naktuwacze do pobran krwi
- Sterylne kaniule dozylne

- Sterylne porty bezigtowe

- Sterylne rekawice chirurgiczne

- Sterylne pakiety zabiegowe

Dla nastepujgcych wyrobéw medycznych zakres obejmuje jedynie aspekty
produkcji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkéw sterylnych:

- Opaski elastyczne

- Przylepne opatrunki do mocowania kaniul
- Przylepne opatrunki pooperacyjne
- Opatrunki oczne

- Folie operacyjne

- Opatrunki foliowe

- Opatrunki piankowe

- Opatrunki alginianowe

- Opatrunki chtonne

- Fartuchy chirurgiczne

- Obtozenia chirurgiczne

- Zestawy obtozen chirurgicznych

- Torebki do zbiérki ptynéw

- Cewniki Nelaton

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

TillystraRBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wediug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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10/020h 0408 ®  TOV, TUEV and TUY are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



Certyfikat EC

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytworca: ZARYS International Group
Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Wzierniki ginekologiczne

- Szczoteczki do wymazow cytologicznych
- Worki do zbiérki moczu

- Worki do lewatywy

- Szpatutki laryngologiczne

- Rurki ustno-gardfowe

- Prowadnice do intubagji

- Stabilizatory rurek intubacyjnych

- Dreny tgczace do odsysania pola operacyjnego
- Przyrzady do pobierania lekow

- Koreczki do kaniul

- Zaciskacze do pepowiny

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: DD 60139535 0001

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

. ®
TUVRheinland

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dia wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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Ce rtyf| kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace lokalizacje wytwarzania:
Nr Lokalizacja Wytwarzane grupy wyroboéw

101 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koricowa i zwolnienie.
Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

/02 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koncowa i zwolnienie.

Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Guido Henckela Donnersmarcka 1
41-808 Zabrze

Polska
Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14
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Ce rtlfl kat pfeklad z polského jazyka

Zajisténi kvality vyroby
Smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky, priloha V

Registracni Cislo: DD 1023663-1

Vyrobce: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Produkty:

- Sterilni a nesterilni obvazova gaza

- Nesterilni obvazova gaza

- Sterilni a nesterilni gazové kompresy (s RTG niti nebo bez)

- Sterilni a nesterilni gazové chirurgické rousky (s RTG niti/
s RTG znackou)

- Sterilni a nesterilni gazové tampdny (s RTG niti nebo bez)

- Sterilni a nesterilni gazové setony (s RTG niti nebo bez)

- Sterilni a nesterilni netkané kompresy (s RTG niti nebo bez)

- Sterilni parafinové kryti z gazy

- Sterilni tficestné ventily

- Sterilni transfuzni sety na jedno pouZiti

- Sterilni infuzni sety na jedno pouZiti

- Sterilni prodluzovaci hadi¢ky pro infuzni pumpy

- Sterilni endotrachealni trubice

- Sterilni tracheostomickeé trubice

- Sterilni dychaci okruhy

Oznémeny subjekt timto prohladuje, Ze poZadavky pfilohy V smérnice 93/42/EHS byly u uvedenych zafizeni
splnény. VySe uvedeny vyrobce zaved| a uplatiiuje systém zabezpelovani jakosti, ktery podléha pravidelnym
dozorovym auditiim na zakladé pfilohy V oddilu 4 vySe uvedené smérnice. Pro uvedeni prostfedku tfidy llb a tfidy
Il na trh, na které se vztahuje tento certifikat, je vyZadovan certifikat ES pfezkouSeni typu podle pfilohy Il

Cislo zpravy 84951712-170

Platnost od: 2021-05-14

Platnost do: 2024-05-26

Datum vydani 2021-05-14 razitko, podpis — Daniel Swigtko

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2 m 90431 Numberg m Némecko

Spole¢nost TUV Rheinland LGA Products GmbH je notifikovanou osobou podle smérnice 93/42/EHS pro
zdravotnické prostfedky s identifikacnim &islem 0197.
Stranalz5

10/020 h 04.08 ® TUV, TUEV a TUV jsou registrované ochranné znamky. PouZiti a aplikace vyZaduje pfedchozi schvaleni.



Certifikat

Zajisténi kvality vyroby
Smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky, priloha V

Registraéni Cislo DD 1023663-1

Vyrobce: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterilni spojky pro dychaci systémy

- Nesterilni anestetické masky

- Sterilni laryngealni masky

- Sterilni kyslikové masky

- Sterilni kyslikové masky s Venturiho tryskou
- Sterilni kyslikové masky s vakem

- Sterilni kyslikové masky s nebulizatorem

- Sterilni katétry pro nosni podavani kysliku

- Sterilni nebulizatory

- Sterilni kyslikové hadicky

- Sterilni saci katétry

- Sterilni bfisni drény

- Sterilni vyZivovaci katétry

- Sterilni Zalude¢ni a duodenaini sondy

- Sterilni urologické katetry

- Sterilni soupravy pro odsavani z chirurgického pole
- Sterilni kanyly pro odsavani z chirurgického pole
- Sterilni injekéni stfikacky na jedno pouziti

- Sterilni inzulinové stfikacky

- Sterilni tuberkulinové stfikacky

- Sterilni injek&ni jehly

- Sterilni jehly do inzulinového pera

Cislo zpravy 84951712-170

Platnost od: 2021-05-14

Platnost do: 2024-05-26

Datum vydani 2021-05-14 razitko, podpis — Daniel Swigtko

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2 m 90431 Numberg m Némecko

Spole€nost TUV Rheinland LGA Products GmbH je notifikovanou osobou podle smérnice 93/42/EHS pro

zdravotnické prostfedky s identifikacnim Cislem 0197.
Strana2z5

10/020 h 04.08 ® TUV, TUEV a TUV jsou registrované ochranné znamky. PouZiti a aplikace vyZaduje pfedchozi schvaleni.



Certifikat

Zajisténi kvality vyroby
Smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky, priloha V

Registraéni Cislo DD 1023663-1

Vyrobce: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterilni lancety pro odbér krve
- Sterilni intravendézni kanyly

- Sterilni bezjehlové porty

- Sterilni chirurgické rukavice

- Sterilni zakrokové sety

U nasledujicich zdravotnickych prostfedkl se oblast plisobnosti vztahuje
pouze na vyrobni aspekty souvisejici se zajisténim a udrzovanim sterilnich
podminek:

- Elastické pasky

- Adhezivni kryti pro fixaci kanyly
- Adhezivni pooperacni kryti
- O¢ni kryti

- Operacni félie

- Foliové kryti

- Pénové kyti

- Alginatové kryti

- Absorpéni kryti

- Operacni plasté

- Chirurgické rousky

- Sady chirurgickych rousek
- Vaky na sbér tekutin

- Katetry Nelaton

Cislo zpravy: 84951712-170
Platnost od: 2021-05-14
Platnost do: 2024-05-26
Datum vydani: 2021-05-14

razitko, podpis — Daniel Swigtko

Spoleénost TUV Rheinland LGA Products GmbH je notifikovanou osobou podle smérnice 93/42/EHS pro
zdravotnické prostfedky s identifikacnim Cislem 0197.
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10/020 h 04.08 ® TUV, TUEV a TUV jsou registrované ochranné znamky. PouZiti a aplikace vyZaduje pfedchozi schvaleni.



Certifikat

Zajisténi kvality vyroby
Smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky, priloha V

Registracni Cislo: DD 1023663-1

Vyrobce: ZARYS International Group
Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18 41-808 Zabrze
Polska

Viyrobce: - Vaginalni spekulum

- Stétecky na cytologické stéry

- Sbérné sacky na mod

- Klystyrové sacky

- Spachtle laryngologické

- Orofaryngealni vzduchovody

- Intubaéni kanyly

- Stabilizatory endotrachealni kanyly
- Odsavaci kanyly k odsavani z operacniho pole
- Zafizeni k podavani Iéku

- Kanylové zatky

- Pupecnikové svorky

Nahrazuje certifikat ES, registracni €islo: DD 60139535 0001

Cislo zpravy: 84951712-170
Platnost od: 2021-05-14
Platnost do: 2024-05-26
Datum vydani: 2021-05-14

razitko, podpis — Daniel Swigtko
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2 m 90431 Numberg m Némecko

Spole¢nost TUV Rheinland LGA Products GmbH je notifikovanou osobou podle smérnice 93/42/EHS pro

zdravotnické prostfedky s identifikacnim &islem 0197.
Strana4z5

10/020 h 04.08 ® TUV, TUEV a TUV jsou registrované ochranné znamky. PouZiti a aplikace vyZaduje pfedchozi schvaleni.



Certifikat ES

Zajisténi kvality vyroby
Smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky, priloha V

Registraéni Cislo DD 1023663-1

Vyrobce: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Rozsah certifikace zahrnuje nasledujici vyrobni mista:

C. Lokalizace Vyrabéné skupiny vyrobk
/01 ZARYS International Group Aktivita: Zavérena kontrola a propusténi do
Spodtka z 0.0. sp.k. obéhu

Ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polsko

/02 ZARYS International Group Aktivita: Zavérecna kontrola a propusténi do ob&hu.

Spoétka z 0.0. sp.k.

Ul. Guido Henckel Donnersmarck 1
41-808 Zabrze

Polsko

Cislo zpravy: 84951712-170
Platnost od: 2021-05-14
Platnost do: 2024-05-26
Datum vydani: 2021-05-14

razitko, podpis — Daniel Swigtko
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2 m 90431 Numberg m Némecko

Spole¢nost TUV Rheinland LGA Products GmbH je notifikovanou osobou podle smérnice 93/42/EHS pro
zdravotnické prostfedky s identifikacnim Cislem 0197.
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10/020 h 04.08 ® TUV, TUEV a TUV jsou registrované ochranné znamky. PouZiti a aplikace vyZaduje pfedchozi schvaleni.



