DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska

Z ARYS kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,

e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
numer
. : N/A

rejestracyjny:

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny/srodek ochrony indywidualnej:
easyCARE latex PF - rekawice diagnostyczne, lateksowe, bezpudrowe
rozmiary*: od XS do XL
(*szczeqgdtowy wykaz wyrobdw objelych niniejszg deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD 49 1.1.b 2 Identyfikacja)
klasyfikacja:
= wyrob medyczny: klasal, regufa 1
= ¢$rodek ochrony indywidualnej: kategoria IlI

kod Basic UDI-DI: 59079968T010201GM

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. oraz
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r.

Wyréb medyczny spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.
Procedura oceny zgodnosci zgodnie z zatacznikiem IX.

Dla srodka ochrony indywidualnej jednostka notyfikowana SATRA Technology Europe Limited (2777) przeprowadzita
badanie typu UE (Modut B) i wydata certyfikat badania typu UE:

jednostka notyfikowana: SATRA Technology Europe Limited numer: 2777

Bracetown Business Park, Clonee, C € 2777
Co. Meath, D15 YN2P, Ireland

numer certyfikatu: 2777/10906-02/E02-01 wazny do: 2023.07.19

SOI podlega procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu 0 wewnetrzng kontrole produkgji oraz nadzorowane kontrole
produktu w losowych odstepach czasu (Modut C2) pod nadzorem jednostki notyfikowanej SATRA Technology Europe
Limited (2777).

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracja zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi EN 455, srodek ochrony
indywidualnej jest zgodny z normami europejskimi EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN
16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016

- szczegbdtowy wykaz nadzorowanych norm wyspecyfikowany jest w dokumentacji technicznej wyrobu TD-49.
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