Vol'ny preklad

EU VYHLASENIE O ZHODE

Vyrobca: ZARYS medzinarodna skupina
komanditna spolocnost’

Adresa: ul.Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
Kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84

e-mail: zarys@zarys.pl, webova stranka: www.zarys.pl
Registracné cislo: PL-MF-000000410

Vyhlasujeme na vlastni zodpovednost, Ze zdravotnicka pomocka:
BETAtex
Navleky na obuv*

( *ciastocny zoznam vyrobkov, na ktoré sa vzt'ahuje toto vyhlasenie o zhode, je obsiahnuty v
dokumente TD-30-1.1.1.b-6 - identifikacia - priloha ¢.1, idaje vyrobnej davky - doklad o uvedeni na
trh DZDO-01-priloha ¢.2)

klasifikacia:
- trieda I, pravidlo 1 (v sulade s prilohou VII k nariadeniu (EU) 2017/745)
kod Zakladny UDI-DI: 59079968T0306RD

pouZitie: jednorazovy vyrobok umiestneny na obuvi pouZivany v priestoroch operacnych sal,
jednotkach intenzivnej starostlivosti, na nemocni¢nych oddeleniach alebo v kontakte s pacientmi s
oslabenou imunitou, za ticelom ochrany pacienta pred potencialnou kontaminaciou.

je v stilade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomdckach.

VysSie uvedeny vyrobok vyhovuje vSetkym prisluSnym poZiadavkam prilohy k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745.
Postup posudzovania zhody bol vykonany podl'a § 52 ods.

Zdravotnicka pomdcka, na ktort sa vzt'ahuje toto vyhlasenie o zhode, spiiia eurépske normy:
EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 62366-1:2015/A1:2020, EN ISO 15223-1:2016, EN
1041:2008+A1:2013, EN ISO 10993-1:2020

miesto a datum vydania: Zabrze, dila 1.7.2021
meno a priezvisko: Aneta Kolazirska
pozicia: produktovy manazZér

podpis:
(s dovolenim predsedu predstavenstva generalneho partnera)


mailto:zarys@zarys.pl
http://www.zarys.pl/

