DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

| adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
ZARYS kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410
Osvvladczamy i wiedzialnos¢, ze wyréb medyczny:

BETAtex /
Ochranj ﬁ@

(*szczegdtowy wykdz b W obJe niniejsza d@ odnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-6 — Identyfikacja — zatgcznik nr 1,
dane partii produkcyjm &ument zwolnj do -01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja: %

= klasal, reguta 1 (zgodme znikie OEEorzau%UE ) 2017/745)

kod Basic UDI-DI 59079968T03

przewidziane zastosowanie: Wyrob @ g@ zak’rad na obuwie w obszarze bloku operacyjnego,
oddziatach intensywnej terapii, oddziat ch kontakcigl #pacjentami z obnizong odpornoscig w celu
ochrony pacjenta przed potencjalnym zakazem 4

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europer Rad 17/745 i@ 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych.

dz@ Rady (UE) 2017/745.
Wyréb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z no rope

EN 1SO 13485:2016, EN SO 14971:2019, EN 62366-1:2015/A1:2020, EN 3-1:2 M"EN 1(:@@1 2013,

EN 15O 10993-1:2020. @

PRODUCT MANAGER

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.07.2021 r. nal Group §p.20.0.5pk.
imie i nazwisko: Aneta Kotazinska gg}r&a\%

stanowisko: Product Manager

Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z A

Wyzej wymieniony wyrdb spetnia wszystkie stosowalne vvyrﬁ/z znka&%
us

podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€



