FEU PROHLASEN[ O SHODE

vyrobce: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adresa: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, webové stranky: www.zarys.cz
SRN: PL-MF-000000410

Prohlasujeme na svou vylu¢nou zodpovednost, ze zdravotnicky prostfedek:

BETAtex

Lékafsky plast, z netkané textilie

modely*: Lékafsky plast s gumickami, z netkané textilie, nesterilni
Lékarsky plast s manzetami, z netkané textilie, nesterilni
Foliovany lékafsky plast s manZzetami, z netkané textilie, nesterilni

(*podrobny seznam vyrobkd, na které se vztahuje toto prohldseni o shodé, je uveden v dokumentu TD-30-1.1.1.b-2 - Identifikace - pfiloha 1, Udaje o
vyrobni $arzi - doklad o propusténi DZDO-01 — pfiloha 2)

klasifikace:
= tfidy I, smérnice 1 (v souladu s pfilohou VIl nafizenf (EU) 2017/745)
zakladni UDI-DI: 59079968T0205R6

zamysleny ucel: Vyrobek jednordzového pouziti ur¢eny k pouziti zdravotnickym persondlem na nemocni¢nich oddélenich
a pohotovostech béhem Iékafskych zakrokd, které nevyzadujf sterilni prostfedi, jako bariéra omezujici pfenos kontaminantd
anebo i potencionalnich infekenich ¢initeld, které mohou predstavovat hrozbu pro pacienta vzhledem kjeho zdravotnimu
stavu.

je vsouladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich.

Vy$e uvedeny zdravotnicky prostfedek spliuje viechny pfisluiné pozadavky pfflohy | nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745. Postup posuzovani shody byl proveden v souladu s ¢l. 52 odst. 1 pism. 7.

Zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje toto prohlaseni o shodé, odpovidd evropskym normam. Seznam
kontrolovanych norem je uveden v dokumentu TD-30-1.4.c-2 - pfiloha 3.

misto a datum vydani: Zabrze, 1.12.2021 ZARYS Imiernaone! Gro .'»_;r;% ;;c.s;.'/_
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LARYS

IDENTYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO/MEDICAL DEVICE IDENTIFICATION

Zatacznik/Annex 1

GENERALNA NAZWA GRUPY/ GENERAL GROUP NAME: Fartuchy medyczne, wtékninowe/ Medical gowns, non-woven

REF

nazwa handlowa/
trade name

nazwa wyrobu/

name of device

model: Fartuch medyczny z gumkami, witékninowy, niejatowy/ Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile

BT-019-20B3-L

BT-019-20B4-XL

BT-019-20G3-L

BT-019-20G4-XL

BT-019-20W3-L

BT-019-25B3-L

BT-019-25B4-XL

BT-019-25G3-L

BT-019-25G4-XL

BT-019-25W3-L

BT-019-30B3-L

BT-019-30G3-L

BT-019-30G3-L-B

BT-019-30G4-XL

BT-019-30W3-L

BT-019-40B3-L

BT-019-40G3-L

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

Fartuch medyczny z gumkami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy

Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile

Medical gown, with elastic cuffs, non-woven, non-sterile

model: Fartuch medyczny z mankietami, wiékninowy, niejatowy/ Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile

BT-015-20G3-L

BT-015-20G4-XL

BT-015-25B3-L

BT-015-25B4-XL

BT-015-25G3-L

BT-015-25G4-XL

BT-015-30B3-L

BT-015-30G3-L

BT-015-30G4-XL

BT-015-30G5-XXL

BT-015-40B3-L

BT-015-40B4-XL

BT-015-40G3-L

BT-015-40G4-XL

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

BETAtex

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtokninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Fartuch medyczny z mankietami, wtékninowy, niejatowy

Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile
Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile

Medical gown with knitted cuffs, non-woven, non-sterile

TD-30.1.1.1.b-2
data/date: 26.05.2021

kolor/

colour
niebieski/ blue
niebieski/ blue
zielony/ green
zielony/ green
biaty/ white
niebieski/ blue
niebieski/ blue
zielony/ green
zielony/ green
biaty/ white
niebieski/ blue
zielony/ green
zielony/ green
zielony/ green
biaty/ white
niebieski/ blue

zielony/ green

zielony/ green
zielony/ green
niebieski/ blue
niebieski/ blue
zielony/ green
zielony/ green
niebieski/ blue
zielony/ green
zielony/ green
zielony/ green
niebieski/ blue
niebieski/ blue
zielony/ green

zielony/ green

zmiana z dnia/amendment of: 23.03.2022

rozmiar/
size

XL

XL

XL

XL

XL

XL

XL

XL

XL

model: Fartuch medyczny, izolacyjny, z mankietami, wtékninowy, foliowany, niejatowy/ Medical gown, isolation, with knitted cuffs, non-woven, laminated, non-

sterile

BT-015-30Y3-L

BETAtex

Fartuch medyczny, izolacyjny, z mankietami, wtékninowy,
foliowany, niejatowy

Medical gown, isolation, with knitted cuffs, non-woven,
laminated, non-sterile

26tty/ yellow
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