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Anexa nr. 1
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
nr. 01 din 08.09.2023
Solicitantul ,MedGlobalFarm” SRL, cu sediul R.Moldova, mun.Chisinau,

str.Miron Costin 17/7, of.71, tel./fax: 022-523090, e-mail
medglobalfarm@mail.ru, solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale a urmatoarelor categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea
si punerea la dispozitie pe piat3 a:

elastopor EYE
1| 803011 Pansament adeziv hipoalergen pentru ' | eye dressing 6,5 cm x 9,5 47783
ochi 6,5cm x 9,5 cm cm

Pansament p/u cateter pereferic si Adhesive non-woven tape
subclavia 5 cm x 9,14 m SOFTplast 5cm x 9,14 m
elastopor IV

IV cannula dressing, non-
woven, 47783
self-adhesive, sterile 5,1
cmx 7,6 cm

elastoDERM F-lV

IV cannula dressing, foil,
Pansament p/u cateter subclavia 6 cm x 7 | with frame,
cm with U-incision, self-
adhesive, sterile 6 cm x 7
cm

elastopor STERIL
non-woven dressing with
5 | 801017E Pansament steril 10 cm x 30 cm absorbent pad, 47783
self-adhesive, sterile 10 cm
x30cm

elastopor STERIL
non-woven dressing with
6 | 801013E Pansament steril adeziv 10x10 cm absorbent pad, 47783
self-adhesive, sterile 10x10
cm
elastopor STERIL
non-woven dressing with
absorbent pad,
self-adhesive, sterile 5 cm x

2 | SNW50009W 47783

Pansament p/u cateter periferic 5,1 cm x

3 | 811012 7.6 6

4 | 812006 47783

7 | 801001E Pansament steril adeziv5 cm x 7,2 cm 47783




7,2cm

803310

7,5¢cm

Pansament absorbant oftalmice 5,5 cm x

elastoLUMENAL S

eye pad, superabsorbent,
multi-layer, sterile 5,5 cm x
7,5 cm

47783

801015E

Pansament adeziv steril 10x20 cm

elastopor STERIL
non-woven dressing with
absorbent pad,
self-adhesive, sterile 10 cm
x20cm

47783

10

801018E

Pansament adeziv steril 10x35 cm

elastopor STERIL
non-woven dressing with
absorbent pad,
self-adhesive, sterile 10 cm
x 35 cm

47783

Se anexeaza urmatoarele acte:

declaratia de conformitate CE emisa de producitor pentru d1spoz1t1vu1 medlcal

fabricat;

certlﬁcatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate; | &

actul prin care producitorul isi desemneaza reprezentantul/

Data 08.09.2023

Semnatura

Tabelul de receptlonare a notificarii

(se completeaza de catre Agentie in momentul depunerii notificarii de citre

solicitant)

Comentarii cu privire la
acceptul/refuzul receptionarii
notificarii, inclusiv. motivul refuzului

Data/nr. de ordine atribuit notificarii
de catre Agentie (in cazul acceptarii
receptionarii)

Numele, prenumele, functia
persoanei responsabile de
receptionarea dosarului

Semnatura persoanei responsabile




Wytworca: ZARYS International Group
Manufacturer: spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

. ’ Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
ZARYS SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialno$é, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

opatrunki oczne /
eye pads
klasy | sterylnej, reguta 4 / of class I sterile, rule 4

modele/ models:  elastopor EYE, elastoKIDS EYE, elastoLUMENAL S .

(szczegbtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-16 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-16 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-16 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-16 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pézniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/FEC (assessment of the conformity procedure Annex V + ViI) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-16.

The device covered by this declaration complies  with the list of supervised harmonised standards specified
in the technical documentation of the device TD-16.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
PRODUCT MANAGER
mwwewpmzmspk
Whnloto gt

Wioletta Wéjclk
(podpis/signature)

y .3

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 9.05.2022

imie i nazwisko/name: Wioletta Wéjcik
“stanowisko/position: Product Manager




Data/Date: 14.05.2021
Zmiana z dnia/Amendment of: 9.05.2022

Z ARYS DOKUMENTACJA TECHNICZNA / TECHNICAL DOCUMENTATION
TD-16
Identyfikacja wyrobu / Identification of the product

Punkt 1 pp. 1.1 Zat. nr5/ Point 1, subpoint 1.1, appendix no.5

Nazwa marketingowa/ R Rozmiar/
Opi: b roduct de.
REE Brand name PES Wyroo Product description e

Opatrunek oczny, wiékninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny,
Jjatowy
Opatrunek oczny, widkninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny,
jatowy

Eye dressing, non-woven, with absorbent pad, self-adhesive, sterile :5,8cm x 8,3cm

803010 elastopor EYE

803011 elastopor EYE Eye dressing, non-woven, with absorbent pad, self-adhesive, sterile i6,5cm x 9,5¢cm

Opatrunek oczny, widkninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny,
jatowy

Scmx 7,5cm

803212 elastopor EYE Eye dressing, non-woven, with absorbent pad, self-adhesive, sterile

{Opatrunek oczny, widkninowy, z wktadem chfonnym, samoprz l l 5 . .
elastoKIDS EYE P Y, L i BEY G, Eye dressing, non-woven, with absorbent pad, self-adhesive, sterile }5cm x 7,5cm

Kompres oczny, wysokochtonny, warstwowy, jatowy Eye pad, superabsorbent, multi-layer, sterile 5,5emx7,5¢cm/

' mowcr MANAGER
international Group sp. 2 6.0, spk. .

Lﬁ?@i it ffm‘

le

5\ IDNQO ‘U'-!(*U{)\[\’{i(j?'au

CEo
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manufacturer:  ZARYS International Group Sp. z 0.0. sp.k.
address: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

contact: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, website: Www.zarys.com

ZARYS SRN: PL-MF-000000410

We declare under our sole responsibility that a medical device:
non-sterile adhesive tapes on a roll

models*: FILMplast adhesive PE tape;
PLASTIplast adhesive fabric tape;
POREplast adhesive perforated non-woven tape;
SENSIplast adhesive fabric tape;
SILKplast adhesive silk tape;
SOFTplast adhesive non-woven tape

sizes*: from 1,25cm x 5m to 5cm x 9,14m

(*detailed list of products covered by this declaration is available in document TD-06-1.1.1.b-5~ Identification — Annex 1, batch code - release document
DZDO-01- Annex 2) .

classification:
= class |, rule 1 (in accordance with Annex Vil of Regulation (EU) 2017/745)

Basic UDI-DI: 59079968M050101E5

intended purpose: Device intended for stabilisation, protection and fixation of drains, catheters, medical tubes not
requiring specialised fixation at their place of application as well as primary dressings (contact), non-adhesive, applied
directly to wounds and skin damages.

is in conformity with Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical
devices.

The device described above meets all applicable provisions of the Annex | of Regulation (EU) 2017/745. Conformity
assessment procedure has been performed in accordance with Article 52 (7).

The medical device covered by the present declaration of conformity complies with European standards. The list of
supervised standards is included in document TD-06-14.c-5 - Annex 3.

place and date of issue: Zabrze, 1.12.2021
name: Wioletta Gajda

position: Product Manager

< ON signature
. ‘25, (on behalf of the President of the General Partner's

E S TN Management Board)

.



IDENTYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO/MEDICAL DEVICE IDENTIFICATION TREO6 11D 0k

: data/date: 26.05.2021
Zalqcznik/Annex 1 zZmiana z dnia/amendment of: -

SNW12505W {SOFTplast Przylepiec mocujacy z widkniny Adbhesive non-woven tape T25¢cm x 5m

SNW12509W :SOFTplast Przylepiec mocujacy z wiokniny Adhesive non-woven tape 1,25¢cm x 9,14m
SNW25005W :SOFTplast Przylepiec mocujacy z widkniny Adhesive non-woven tape 25cm x 5m
SNW25009W {SOFTplast Przylepiec mocujacy z widkniny Adhesive non-woven tape 2,5cm x 9,74m
SNW50005W SOFTplast Przylepiec mocujacy z wiokniny Adhesive non-woven tape 5cm x 5m
SNW50009W SOFTplast Przylepiec mocujacy z widkniny Adhesive non-woven tape 5cm x 9.14m

strona/page 1/1



Wytwoérca:  ZARYS International Group spétka z ograniczona
= Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

« Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
Z ARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wyfaczng odpowiedzialnoéé, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

przylepne opatrunki do mocowania kaniul /
adhesive cannula fixation dressings
klasy I sterylnej, reguta 4 / of class i sterile, rule 4

modele/ models: elastopor IV, elastoKIDS IV

(szczegtlowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-09 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-09 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zafacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-09 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktéry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-09 - Release Document DZDO-01, which is considered as 3 part of this declaration

spefnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatgcznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pézniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vi) which apply to it as well as of
the Act of Mediical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-09.

The device covered by this declaration complies  with the list of supervised = harmonised  standards specified
in the technical documentation of the device TD-09,

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda

|7\ _stanewisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue: ﬂ o
Zabrze, 14.05.2021 ) '



: Data/Daté: 14.05.2021
// Zmiana z dnia/Amendment ot 4.01.2022

ZARYS DOKUMENTACJA TECHNICZNA / TECHNICAL DOCUMENTATION
. TD-09
Identyfikacja wyrobu / /dentification of the product

Punkt 1 pp. 1.1 Zat. nr 5/ Point 1, subpoint 1.1, appendix no.5

REF gfjfzvdan?fnrzetlngowa/ Opls wyrobu Product description gzimlar/
811013 {elastopor IV Opatrunek do mocowania kaniul, widkninowy, samoprzylepny, jatowy W cannula dressing, non-woven, self-adhesive, srer/e 6c X 8
811013C ielastopor IV Opatrunek do mocowania kaniul, widkninowy, samoprzylepny, jatowy W cannula dressing, non-woven, self-adhesive, sterile 6cm x 8cm
811013E ielastopor IV Opatrunek do mocowania kaniul, widkninowy, samoprzylepny, jatowy WV cannula dressing, non-woven, self-adhesive. sterile 6cm x 8cm
811023 ielastopor IV Opatrunek do mocowania kaniul, widkninowy, samoprzylepny, jatowy IV cannula dressing, non-woven, self-adhesive, sterile 6cm x 8cm
811023E ielastopor IV Opatrunek do mocowania kaniul, widkninowy, samoprzylepny, Jatowy WV cannula aressing, non-woven, self-adhesive, sterile 6cm x 8cm
811012 ielastopor IV Opatrunek do mocowania kaniul, wiskninowy, samoprzylepny. Jjatowy IV cannula dressing, non-woven, self-adhesive. sterile 5,1em x 7,6cm
811012C :elastopor IV Opatrunek do mocowania kaniul, widkninowy, samoprzylepny, Jjatowy W cannula dressing, non-woven, self-adhesive, sterile 5,1cm x 7,6cm
811012E :elastopor IV Opatrunek do mocowania kaniul, widkninowy, samoprzylepny, jalowy WV cannula dressing, non-woven, self-adhesive, sterile 5,1cm x 7,6cm
811022 ielastopor IV Opatrunek do mocowania kaniul, wikninowy, samoprzylepny, jatowy WV cannula dressing, non-woven, self-adhesive, sterile 5.1cmx 7,6cm
811022E :elastopor IV Opatrunek do mocowania kaniul, widkninowy, samoprzylepny, jatowy WV cannuia aressing, non-woven, self-adhesive, sterile 5,1emx 7,6cm

elastoKIDS IV Opatrunek do mocowania kaniul, widkninowy, samoprzylepny, Jjatowy IV cannula dressing, non-woven, self-adhesive, sterile

c € 0187
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Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczona
e Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

~ Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
Z ARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

opatrunki foliowe /
transparent film dressings
klasy | sterylnej, reguta 4 / of class I sterile, rule 4

modele/ models: elastoDERM, elastoDERM F, elastoDERM F-1V, elastoDERM PAD, elastoDERM IV .

(szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja 2godnosci znajduje sie w TD-18 Punkt 1 pp. 1.1.zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-18 point 1, subpoint 1.1, appendix no, 5 Identification of the product)

zgodnie z zafacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-18 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktéry uwaza sie za czeéé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-18 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

speinia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnoéci zatacznik V + Vi) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pozniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vi) which apply to it as well as of
the Act of Medlical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-18.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised  harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-18.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany ( € 0197

Certyfikat EC/ EC Centificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

Wioletta Gajda
Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:

Zabrze, 14.05.2021



Data/Date: 14.05.2021
Zmiana z dnia/Amenament of -

DOKUMENTACJA TECHNICZNA / TECHNICAL DOCUMENTATION
TD-18
Identyfikacja wyrobu / dentification of the product

Punkt 1 pp. 1.1 Zak. nr 5 / Point 1, subpoint 1.1, appendix no.5

Opis wyrobu Product description

Opatrunek foliowy, samoprzylepny, jatowy Foll dressing, self-aahesive, sterile

812003 elastoDERM F Opatrunek foliowy, z ramka, samopizylepny, jatowy Foil dressing, with frame, self-adhesive, sterile 44x44cm

812005 ielastoDERM F Opatrunek foliowy, z ramka, samoprzylepny, Jjatowy Foll dressing, with frame. self-adhesive sterile 6x7cm

812008 ielastoDERM F Opatrunek foliowy, z ramka, samoprzylepny, jatowy Foil aressing, with frame, self-aabesive, sterile 10x12cm
812011 ielastoDERM F Opatrunek foliowy, z ramka, samoprzylepriy, Jjatowy Foll dressing, with frame, self-adhesive, sterfle

10x15¢cm

cannula drressing, foil, with frame, with U-incision, self-adhesive,
sterile

812006  :elastoDERM F-IV

Opatrunek do kaniul, foliowy, z ramkg, wycieciem U, samoprzylepny, jatowy 6x7cm

802012 elastoDERM PAD Opatrunek foliowy, z wldad chtonnym, samoprzylepny, jatowy Foll aressing. with absrbenfp self-adhesive, sterile 6x7¢cm
802074  _elastoDERM PAD Opatrunek foliawy, z wkladem chionnyrm, samoprzylepny, jatowy Foll aressing, with absorbent paad, self-adhesive, sterile 9x10¢cm
802015 . elastoDERM PAD Opatrunek foliowy, z wkiadem chlonnym, samoprzylepny, jatowy Foil dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 9x15¢m
802016 ;elastoDERM PAD Opatrunek foliowy, z wkladem chionnym, samoprzylepny, jatowy Foll aressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10x20cm
802018 |elastoDERM PAD Opatrunek foliowy, z wkiadem chionnym, samoprzylepny, jatowy Foll dressing: with absorbent pad, self-aahesive, sterile 10x 25 cm

elastoDERM IV Opatrunek foliowy do mocowania kaniul, samoprzylepny, Jjetowy W cannula aressing, foil, self-adhesive,

C €
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Wytworca: ZARYS International Group
Manufacturer: spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa
y /l Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
ZARYS SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnoéé, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

przylepne opatrunki pooperacyjne /
adhesive wound dressings
klasy | sterylnej, reguta 4 / of class i sterile, rule 4

modele/ models: elastopor STERIL, elastoKIDS STERIL, elastopor STERIL D, elastoKIDS STERIL D, elastoSTRIP

(szczegbtowy wykaz wyrobdéw objetych niniejszg deklaracja zgodnosci znajduje si¢ w TD-09 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu/ <
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-09 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-09 - dokument zwolnienia do obrotu DZD0-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-09 — Release Document DzDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatgcznik V + VIl) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 . poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pozniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vil) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-09.

The device covered by this declaration complies  with the list of supervised  harmonised  standards specified
in the technical documentation of the device TD-09.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ £C certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Wioletta Wojcik
stapewisko/position: Product Manager

\
Miejsce i data wydania/Place and date ofissu‘i.{ ;
Zabrze, 9.05.2022




Data/Date: 14.05.
Zmiana z dnia/Amendment of: 9.05.2

DOKUMENTACJA TECHNICZNA / TECHNICAL DOCUMENTATION

TD-09

Identyfikacja wyrobu / Identification of the product

Punkt 1 pp. 1.1 Zat. nr 5/ Point 1, subpoint 1.1, appendix no.5

REF r;azu;a T::etingowa/ Opis wyrobu Product description ?l::mia d
801001 elastopor STERL Opatrunek wiékninowy, 2 wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile Scm x 7,2cm
801012 :elastopor STERL Opatrunek wiékninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 6cm x 10cm
801002 :elastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 8cm x 10cm
801013 elastopor STERL Opatrunek wiGkninowy, z wkiadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cm x 10cm
801021 ielastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wktadem chionnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cm x 12cm
801014 ielastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10¢m x 15cm
801003 :elastopor STERL Opatrunek wiékninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 6cm x 15cm
801004 :elastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 8cm x 15cm
801005 :elastopor STERL Opatrunek wiékninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 8cm x 20em
801015 :elastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cm x 20cm
801016 :elastopor STERL Opatrunek wiékninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cm x 25cm
801017 ielastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy ' Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cm x 30cm
801018 :elastopor STERL Opatrunek wikninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10¢m x 35¢m
801001E :elastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile Scmx 7,2cm
801012E :elastopor STERL Opatrunek wtékninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 6cm x 10cm
801002E ;elastopor STERL Opatrunek wikninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 8cm x 10cm
801013E :elastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cm x 10cm
801021E :elastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cm x 12cm
801014E :elastopor STERL Opatrunek wiékninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cm x 15cm
801003E :elastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 6cm x 15¢cm
801004E :elastopor STERL Opatrunek wiokninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 8cr(}1 x 15cm
801005E :elastopor STERL Opatrunek wickninowy, z wkiadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 8cm x 20cm
801015E :elastopor STERL Opatrunek wiékninowy; z wktadem chfonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cm x 20cm
801016E :elastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wktadem chfonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cm x 25¢cm
801017E :elastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cm x 30cm
801018E :elastopor STERL Opatrunek widkninowy, z wkiadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cm x 35cm
801012A :elastoKIDS STERI Opatunek wiékninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 6cm x 10 cm
801004A :elastoKIDS STERIL Opatrunek wiokninowy, z wkiadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 8 c;n x15cm
801015A :elastoKIDS STERIL Opatrunek wiékninowy, z wktadem chtonnym, samoprzylepny, jatowy Non-woven dressing, with absorbent pad, self-adhesive, sterile 10cmx 20 cm
801031 |elastopor STERILD i‘::::rr;jre::\?j?;?:ww: 2 wkiadem chtonnym, z przecigciem i otworem O, :Vg;;u;;z;;r::zz with absorbent pad, with incision and O-hole, R
501030 |elsstopor STERILD Z)::::rr;e/:(ev;:‘c;t(r;ai;\;)\:yv z wktadem chffrffier.l, Z énecieciem i otworem O, :lj‘;;m;:::/:r:::igg with absorbent pad, with incision and O-hole, tocim % T4cm
801031E |elastopor STERILD ii:::gire\;v;ik?;?:x z wk*éd,;"}‘,gh*oﬂ’nym. zvru?:cle,ci?m i otworem O, /sv;;au;:\zx :r:::’:;z with absorbent pad, with incision and O-hole, 1o (0
801030E :elastopor STERIL D iﬁg:;jrezﬂ(?::xlf v ,sveol;.:;zz,,‘:/ :’r:::zg with absorbent pad, with incision and O-hole, 12¢mx 14em
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Data/Date: 14.05.2021
Zmiana z dnia/Amendment of: 9.05.2022

Opatrunek z wktadem chtonnym, widkninowy, samoprzylepny, z
przecigciem i otworem X, jatowy

801031A _elastoKIDS STERIL D

Non-woven dressing with absorbent pad, with incision and X-hole,
self-adhesive, sterile

L

9cmx 10 cm
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EC Certificate TOVRheinia%

Production Quality Assurance
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, AnnexV

Registration No.: DD 1023663-1

Manufacturer: ZARYS International Group .
Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Poland

Products: - Sterile and non-sterile cutting gauze
- Non-sterile dressing gauze
- Sterile and non-sterile gauze swabs (with or without X-ray thread)
- Sterile and non-sterile gauze lap sponges (with X-ray thread/ with X-ray
chip)
- Sterile and non-sterile gauze balls (with or without X-ray thread)
- Sterile and non-sterile gauze rolls (with or without X-ray thread)
- Sterile and non-sterile non-woven swabs (with or without X-ray thread)
- Sterile paraffin gauze dressings
- Sterile three-way stopcocks
- Sterile transfusion sets for single use
- Sterile infusion sets for single use
- Sterile extension tubes for infusion pump
- Sterile endotracheal tubes
- Sterile tracheostomy tubes

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class lib and class il devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex lll is required.

Report No.: 84951712-170

Effective date: 2021-05-14

Expiry date: 2024-05-26 %
Issue date: ' 2021-05-14

/rUv Rheinland LGA Products GmbH
TillystraRe 2 - 90431 Niimberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical

devices with the identification number 0197.
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EC Certificate

Production Quality Assurance
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

Registration No.: DD 1023663-1

ZARYS international Group

Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig,
spotka komandytowa

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Poland

Manufacturer:

- Sterile breathing circuits
- Sterile catheter mounts
- Non-sterile anaesthetic masks

- Sterile laryngeal masks

- Sterile oxygen masks

- Sterile Venturi masks

- Sterile non-rebreath masks

- Sterile nebulizer masks

- Sterile nasal oxygen cannulas

- Sterile nebulizers

- Sterile oxygen tubing

- Sterile suction catheters

- Sterile abdominal drains

- Sterile feeding tubes

- Sterile stomach and duodenal tubes
- Sterile urology catheters

- Sterile surgical suction sets

- Sterile surgical suction cannulas

- Sterile syringes for single use

- Sterile insulin syringes

- Sterile tuberculin syringes,
- Sterile hypodermic need

Report No.: 84951712-170 '§

Effective date: 2021-05-14
2024-05-26

2021-05-14

Expiry date:

Issue date:

. B
TUVRheinland

s

TOV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Bod
devices with the identification number 0197.

g BWiatko
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralRe 2 - 90431 Niirnberg - Germany

y according to Directive 93/42/EEC concerning medical
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s ®
TUVRheinland

EC Certificate

Production Quality Assurance
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

Registration No.: DD 1023663-1

Manufacturer: ZARYS International Group

Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Poland

- Sterile insulin pen needles
- Sterile blood lancets

- Sterile IV cannulas

- Sterile needle free valves
- Sterile surgical gloves

- Sterile procedure kits

For the following medical devices the scope covers only the aspects of the
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions:

- Elastic bandages
- Adhesive cannula fixation dressings
- Adhesive wound dressings
- Eye pads

- Incise films

- Transparent film dressings
- Foam dressings

- Alginate dressings

- Absorbent wound dressings
- Surgical gowns

- Surgical drapes

- Sets of surgical drapes

Report No.: 84951712-170
2021-05-14
2024-05-26

2021-05-14

Effective date:
Expiry date:

Issue date:

TUV Rheinland LGA Products GmbH

TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical

devices with the identification number 0197.
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EC Certificate mvénesma%

Production Quality Assurance
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, AnnexV

Registration No.: DD 1023663-1

Manufacturer: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig,
spoétka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Poland

- Fluid collection pouches
- Nelaton catheters

- Vaginal speculums

- Cervical brushes

- Urine bags

- Enema bags

- Tongue depressors

- Oropharyngeal airways
- Intubation stylets

- Endotracheal tube holders
- Suction tubes

- Withdrawal cannulas

- Cannula stoppers

- Umbilical cord clamps

Replaces EC Certificate, Registration No.: DD 60139535 0001

Report No.: 84951712-170 b
Effective date: 2021-05-14
Expiry date: ' 2024-05-26
Issue date: 2021-05-14

. - W o
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralRe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical
devices with the identification number 0197.
Page 4 of 5
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EC Certificate

Production Quality Assurance
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, AnnexV

Registration No.: DD 1023663-1

Manufacturer:

. ®
TUVRheinland:

ZARYS International Group

Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,

spoétka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Poland

The scope of certification includes the following manufacturing sites:

No. Location
101 ZARYS International Group
Spotka z 0.0. sp.k.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Poland
102 ZARYS International Group
Spétka z 0.0. sp.k
ul. Guido Henckela Donnersmarcka 1
41-808 Zabrze
Poland
Report No.: 84951712-170
Effective date: 2021-05-14
Expiry date: 2024-05-26

Issue date:

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Bod
devices with

2021-05-14

the identification number 0197.

Product groups manufactured

Activity: Final inspection and release.

Activity: Final inspection and release.

e TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralBe 2 - 90431 Nirnberg - Germany

y according to Directive 93/42/EEC concerning medical
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ZARYS

Zabrze, August 11%, 2022

LETTER OF AUTHORIZATION

To whom may it concern, we declare that MED GLOBALFARM SRL located at address below:

Str. Miron Costin 17 / 7, of. 71, Chisindu,
2068, Moldova.

is our distributor and it is authorized to import the products from ZARYS International Group sp. 2z
0.0. sp.k.

located at address below:

ul. Pod Borem 18,

41-808 Zabrze, Poland

Warehouse:
ul. Donnersmarcka 1
41-808 Zabrze, Poland

to Moldova territory.

In addition, we hereby authorize MED GLOBALFARM SRL to register our products in the Republic of
Moldova.

This authorization is effective from 1% August 2022 and will be valid until 1°* August 2024.
Yours sincerely,

Expyort Manager
ZA ool oo sk ZARYS [nternational Group ]
: ; spolka z agraniczong odpowiedzialniodcia
: ; spotka komandytowa
Ewa Szechia : uf. Pod Borern AR, 41-808 Zabe

tel +48 322716991 fax #4832 274 72 84
NIP Gaf3-19:97-718, REGON 273295877

7.7

ZARYS International Group sp. 2 0.0. sp.k. HEADQUARTER LOGISTIC CENTRE EN IS0 13485:2016
tel. +48 32 797 05 79, e-mail: expod@zarys.pl Pod Borern 18 Guido Henckela Donnersmarcka 1 BDO 00000284
VAT EU: PLE48I9ST718 41-808 Zabrze, Poland 41-807 Zabrze (KSSE Zabrze), Poland WWW.ZARYS ., COoM




Anexa nr. 2
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Solicitant: Medglobalfarm SRL, cu sediul mun.Chisinau, str. Miron Costin
17/7,0f.71,

declar pe proprie raspundere, cunoscand prevederile art. 3521, Codul Penal al
Republicii Moldova cu privire la falsul in dec;larat;ii, cd documentele si datele furnizate
pentru notificarea dispozitivului medical:

Pansament adeziv hipoalergen pentru ochi 6,5cm x 9,5 cm
Pansament p/u cateter pereferic si subclavia 5 cm x 9,14 m
Pansament p/u cateter periferic 5,1cm x 7,6 cm
Pansament p/u cateter subclavia 6 cm x 7 cm

Pansament steril 10 cm x 30 ¢cm

Pansament steril adeziv 10x10 cm

Pansament steril adeziv 5 cm x 7,2 cm

Pansament absorbant oftalmice 5,5cm x 7,5 cm
Pansament adeziv steril 10x20 ¢cm

Pansament adeziv steril 10x35 cm

Sunt autentice si corespund realitatii.

Director general Granaci Boris i (ORALFARYS Semnétﬂ | /

Data 08.09.2023
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