
ojwiadczamy па wlаýпQ odpowiedzia|noJc, ?е wyrбb
ýle мlа|е ardg a{t sole rcSrюпlыlilу lhal $rе rпеdrcаl dейсе:

modele/typy:
models / types:

f,oyered Ьу rrtle lесiпlсаl ft aJ ID-06 - яеIеrJе fuс{rrЕ.,t D2Dan11.'Jhn

DEKLARACJ zGoDNoýcl
ос€(л&ltlQ}t соilFо&ýlIу

zARYS Group spolka z ograniczonq
spolka komandytowa

чi. Pod Borem 41-808 Zabrze, Poland
tel. +48 з2 27l 91, ьх +48 32 274 72 84, e-mai|: zarys@zarys.com.pl

przylepiec mocujqcy z l odhesive fabric tope
Назу t, rе9чЪ t

rozmiar/ sQe: szerok

of clossl, rule 1

odl |enght from 5

],25 сm do,/ tо 5 сm
m dol Io 9,14 m

zgodnie z zalQcznikiem lX D,yrektywy 93l42lEEc
ксоldiч to Дпrcх lx d lhe Dil6{tiw 9У4ЖЕС

zawarty w dokumentacji technicznej Т}Об - dokument
niniejsze,i deкaracji

nienia do obrotu DZDO"0], ktбry uwaia Sie za czqla

i5 alnsidыed ,s а paft of this declafttioa

(procedura oceny zgodnoki zalqcznik Иl) oraz Uýlawy
1а7,wz.679 z pornielszymi zmianami ).

пе?a, а applicabb p4ovir'aas af the Dneaive 9у4lЕ€с rasýgsrnent
kl аl |aed'ca|фyices of 20 Мау 2olo {otric'el по, Ю7, postioo 679 as

WуtбЬ wуmiепiопу w niniejýzej deklaracji jen zgodny z wykazem паdzогоwапусh Borm,?harmonizowanych
wppecyfi kowanym w dФkumentacii technicznei wyrobu

spelnia wýzystkie stosowalne wуmаgапiа D/rеkмлry 9Зl4
z dnia 20 mаiа 20'|0 roku о Wlrobach Medycznych (Dz U.

Гtе derace coyered Ц this dе€ыалiф соплdЬ with
in thе lechnical dс(ullвolatiФ оf ttle dey'ce TD,!'6.

(€

Data/ Date: 2016,о2.22
Wersla/Version,.l

KatsIzyna SryOioln/ri.i;
ploduct l!1anaoer



LýýЖTý* LIGHTý ICAL MANUFAсTURE со., LTD.

ADD: No,19 Quanda Road, Wuqing Аrса, Tianjin, Сhiпа Р.С.; З0l700
TEL ++86-22-2,781 1666: 278 l l 278l l658 FАХ: +86-22-82l60658l 278250t8

URL: www E-MAIL: sales6@liehtstTcdical.cotn

of Сопfоrmitу

devices

((

Manufactmer: LIGHTS MBDICAL AсTURE со., UгD.

AddTess: NO.19, Quanda Road, Wuqing Аrеа of Tianjin, 30l 700, P.R.China

ЕС Representative: wellkang Ltd t/a Тесh consulting

Mary's Place, Dublin 7, D07 Р4АХ, IrеlапdAddress:wellkang Ltd, Тhе Black Сhчrсh,

Tel: +44(20)308б9438,З2876З00

Fах:+44(20)7681 l874

Web:www.cЕmafk.com, wwwСЕ-гпагkiпg.еu

Bmail: AuthRep@CE-marking.cu

Nsmе of the devicё: Дсоhо[ Рrер Pads

Рrоdчсt item code: L-02

Class: l

THIS DECLARAПON REPERS ТО

CONFORMITY
ANNEX v
ЛССОRСINС ТО ТНЕ DBMANý ОF

EUROPEAN COUNCIL DЛТЕD l4TH

Date: | |Ёl"1l7

ТО ТНЕ FOLLOWING PROCEDURE ОF

MEDICAL DEvtcE DlREcTtvE 93/42lЕЕс оF тнЕ
l993 апd amended Ьу 2001l41lвc.

Nаше: Nicole сhеп

signatuгc: /ц ,СС Ь

/stamp/
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't)uvHheinland

Expiry Date: 2023 -04 -,J.,7

The Noti{iad Body heleby doclar€s that tho of Аппсх V of the di.octivo 93/42lЕЕс have
ьаоп mot for tho li9ted products. The abovB папrеd hss Býtablishod sпd applios а quality
аssчrапсё systвm, which is subiect to pбriodic , dвfined Ьу Аппох V, section 4 of the
afolomвntion8d diroctivo. Fо] plscing оп th€ malk9t class llb and class lll dsvices covorod Ьу this
certificate an ЕС typв-examin9tion cortificats to Аппsх lll is required.

Eftoctiv€ Dato:

Dato:

te
Directive 93/zt Аппех V
production Assurance

Medicial

Registration No.: бс,l27334 ооо1

Ес

Report No,:

Lights Medical
Nо, 19. очапdа Road,
Wuqing Deve|opmont
Tianjin, ЗО1700
China

AspecЕs of rпапчfасtчrе concerned with Securing and
maintaining sEeriIe
cleaning af Medlcal

Repj-aces Аррrочаi,

се9 ( Gаmmа - irradlat ion seeri l i zaLian)

1929 008

Co,.Ltd.

tions of wet pack productý for

БtrаЬiоп No.: DD 60],1х.411 0оо1

2018-04_18

2018,04_17

TUV Rheinland LGA Products G - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Tl,iv Rhoinland LGA Productý GmЬН iB а Body ассоldiпg to Di]ective 9Зl42lЕЕС

ffi\TA
'ý/uпп",.',"п*о /,,,

concernin9 medical devices tho idбntification number o'l

Manufacturer:

Products;

Notified



illttlýTERUL ýAII|ATAI|, пtjl,1cll
ýl PRoTEсTEl sосцL€

AL REpUBLlýlt 1,loloovA
минисltрсtвo здFrаоохрдtgниr, тр}дд

и социл]ьЕоЙ зАuиты рЕспуБлики моrд,ом
AGE}|T1,I NАтlоilАЙ PEi{TRU ýA}IATATE
ндциондльяоЕ АrЕнтOтво оБtц€ствýяl-Фrс

MD.20?8, п,л. chý'n&u. sг_ Ghвоýм дsвсhi,67-а
Tol. + з73 2? 5745о1 , lsх , 37з 22 -|29725

loNo 10186010000?1
E.andl: алýр@апsF.md; snl]canraвФrnýp.md

Дt/а,
PENTRI] PROnUý}:l,f ALIMENTA,ltý

('tиt u tпо pt в х, l1lK,,|H y|erl ц, d

d\wопt " ,!3' "

DocuflailTAT€ xEoýAl"l I и*дяlss.я дйу|фi,сФ
Fоigrллл / ооФш tlr l0r€i.
ApRo8ý 0Е iýi|ps 9i RМ / У,iýрхде},& 1,1tТСЗ ml
ll,10.t! t{r t,'
cr6ntrtJl о. iпФri!п da lrborýo. acroditiat rb с*rо
crnýu КФý')ý dn Деrýйrra dи ttapub&8lИdota MoLoAc
[lФе]}зl8fir],нп паrфяrýýý цrirý a!lрa0r!r*lй.arj.цм дýооуьэФd 1,1ф19.- рм r.o(o^c
софi.зt п, Ll.(ц. Фп 17 (Е 2о1l vat.oil р{lrЁ b lё о? 2U22
M,6ddr' l" ý,Sro.rfu| Mq",r|oqI|J, Srraiф, Mu-l,
fl Рrоl9.!€| ýc!.1.1d ý Rм
A$p*,!i.orre,&, ý{сЕý я,t*l$6r6кФj з.]g|!tц$trоьrr, ll'rлil,
с*яs!..rя з.Jrso F..rtуф!фl llýýtrr.9
fд.lifi.аr пr. 

'r9ý 
йл 24,10,]014, vrlbi| ,ana ý ?{ !о 2с10

I,tлR P,#a')f "И,ry,ýliAI.1}I}:ý't',\RE \ r,

Р?,tп parsantJl avlr зaпiВr бо сопinný сa pпrduc{.ra, чfli:srэа ýi (Ьfабgg, produiбlor i ichlpamont9lar

Fеdега|iа Rчй ZAO "MEDTEST'
Dоaýпаiаrul avilulul ianltаr / rкr:t^J&mяrь

сопfоrm rарrtчlчi lпсеrсЁrilоr dcl

Donaniu do uýlltsrв l oбnscrfll, пц,менýи)ý.

cordlgl|9 пaсýзаrg de ulrliralэ, .rQpФiьri,

' 
qpralrga.r:r rроrосlрiqrrrцД йраar, iро!фхеrя

а, ., )t)l Р

м.4226 din22.01.2019

sсорчri medicinale

miýuril9 d9 sосu.ltаta l |MrodrrЙblв усмlвця

iцliе

l00 m} sоlпtiе gata. indicatori p€ntru controlul steriliýlii.
апеха|

Rмctivi de diagnoýtic - Azopiranl
расhеtе pentru ýterilizare

ýltli сопrоmё Rs€чlrmепtulчi {lor} зrýtllr (э} ,l 6&rfa'Iяaary B'', podlrr.erry (s{, (Ss !а indica

фпчmrýs соmdеЁ а Rsýularrвntrlм (ý) ýanitar (Ф / ,к!тlоs ьа{rr.ояооа.{rо с&нчоrylф (ьф @рм'{lв |ф)

lndicatii Меtrэdiсе nr.29 ГJ/l683 сliп l
dispozitivele medicale

05.01, Dircctiva Ечrореай 93/4?ЕЕС privind

o.gвn&ф.tr oducn o1.anmp,ý.ьtФaJý рд da

",M-INTER-FARMA" SA, Moldova. iпiц, slr, огепоЬlе, 23

Сa brrd parttu rоGчпоа$еrаа c.or{orпiti{i R.ýdirrвntultJl (lor} srntt r {о) ,палфпrt {о) а ýarvlt l
ooog8кýaa &, {t ц}r&{r pФ,nltM уаJs/sапу (bal] |фr} фBlla,'фЦllry |w) lзхllYй,оrlо

DemeB, contract пr.0l/КШ din 1 l,0"1,20 factrгi, palapoarte de сопfогrпiвtе, legitimalii de iпrеgistrаr
aviz sапil,lrr пт.57l din l6.07

,,] {,,.l]f!9,1 l!.(]l,!lji,],
r iпсетсýrilrэr de laborator пr. 4226 din 22.07.20l 9
.а.в.)аd{,f,)s.{r,ыа.!), aв!ra}.iй, ir]tr,fi ] ]

crrýaвdaJca *8пtrЁ а produralor / санrпýр*и фуiwu.
Рiпп!.td (rs{.torta)' по*88/rrЕ|цJ {ф.8rrрь' orrn dvrrl faniвr l се4rоýяьй ,lqfutarrrL6

ar(rТУra,rОаra{,Я, xpat'6}lu\ mРаlýХrРО1.rФNu, raBpbl

imprtul, plasares ре piaP 1п condili rеsресйlii tegislaliei in vigoare in Republica Moldova
AViaJL аА ПЖ gýto ча|аЫ рrпi ls / Сs{llrцlr,оs 6&й.па2mа.,&Ф ао: 30 iulie 2020

lilAтlo},ALE

FtJRTtJNA

ýANATATE
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имЕдтЕст
АО "Медте.т", 191002, С "ПеY

для контропя воздушноЙ

Форi.8 ПС,1

л, Рaaьlaжая, д л ит,А, поr,8Н-в2 т (i12} 572_23,95

пАспорт с ТВЕТСТВИЯ

И КВС J'Медтест"-1 80160

Класс исполнвния по ГОСТ lSO 11140-1-2011 - 4 (

Номер гос, регистрации N9 ФСР 2010/06854 о,r 26.

ту 9з98_001 _5э262326-2009

Испытания, поаsрки пров€д8ны в обьеrrе

3аключениз:
Проdwцuя сооmаrеmсmвуёm нормаmuвным
l3O 11140.12И 1 , эоOна к uспользоаанuю а
прчмененuя.

ту s398-001. 5з2623 26- 2009, го ст
с назначенчем u обласпью

М.А, Воротницкая

Отпуск

соответствие состава
комплвкту НТД соотвgтству9т

соо rвsтствуsт

Соотsотствяо BHol,uHpro вида
индихаторов

Устойчпаость к воздойствкю
сторилизуюцих фахторов в
условиях отсутстэия пара

1.2.1., 1

1.2,7 ., 1.2.
., 1.2,4., 1.2,6,, 1.2.6.,

., 1.2.1 1,,1.2.12., 1.2,13,,
1,2.14,

соотЕgтствlо
эксплуатационных качеств
яндккаторов в реrламен"ных
3}aача8иях

1,2.19,.1.2,z1. еоответствует

Срок rодности соотв8тствует

химический

(маркэ, па ры, режимы)

нрим 19,008 пс

,2018 г, Серия N!

Дата иэготовлвни я

редъявительских испытан и й

Начальник j{TY

Комплекrацию в
с заказ _ нарЕом
начальник

соотвотствуат

250919

06 2019

ffi
начальник

учасжа

соотаетстаует



и|т,FдIFýт
АО "Мадlgст", 191002, С,_Пsтsрбурr, ул, РаrьезжЕя, д пят.А !,/фi (812) 57?.23"95

пАспорl,с ТВЕТСТВИЯ
Индикатор

И КПС-"Медтест" -1 32120

Оор|' а ПС-1

для контроля паровои

класс исполнения по Гост lso
Номер гос. регистрации N9 ФСР

ту 9398-001 -5з262326_2009

11140_1-2011 -4 (

201о/06854 от 26. 2018г. Серия N9

Дата изготовлен ия

редъяsительских испыта ни й

еоdна к чспользаванuю в

+
пара

НРиr\,1,93 19.007пс

t909l9

09 20l9

Испытания, поверки про8sдены в объомб

заклв{sни€|
проdукцuя с ооmв еm сmвуеm нор маm чвн btи
сооmвеmсmвчч с н2значенчем ч обласmью

начальн и к Х

Комплёктаtlяю в
с заказ _

Начмьник

0тпуск

соотвотствувтсоотвsтствие состава
комплgfiу НТД

соответству8т

3,, 1,2.18,, 1.2.21 ,

соотвбтствуетсоотвотствио внещнеrо вида,
окраски этало}.а

Устойчявость к воздэйствию
сторилизующих факторов

1.2.17 ., 1,2,z1. соответGтвуOт

соотвотствие
э{сплуатацrонных качбgта
ихдикаторФв в реrламонтrlых
значеЕиях

соотвотсrвует

1,2.25,
с даты изrотовления соотватствувт

начальниl

проверил

Резулt таты анализа

Сроl rодкости



ЕС DecIaratitlп о

We Beren Medikal Paz. San.Tic.Ltd.Sti. herewith
item of product Specified below SatiSfieS the

Directive 9зl4ZlЕС with amendment 200'l l47 БС

Рrоdчсt Name: Medical Recording/Chart Рареrs

Type-Model: Opmask, Opstar

GMDN Code: 15б39

Classification: Class I, Rule I

Conformity Assesment Route: Аппех VII

Applicable EU Directives: 93/43lЕЕС Medical

Applicable Standards: EN lSO l34t]5:20l6, EN
l3485:20l2

Certificate No: MDD1024

Мапчfасtчrеr: Веrеп Medikal Paz. San.Tic,Ltd.

Ikitelli O.S. В. Fatih San. Silesi З

Tel : +90 2l2 486 00 37 (140) Fах: +90 2l2 486

Country of Origin: Turkey

оп Behalf of Мапчfасtчrеr:

Name: A[i Riza Taslicukur

Position: Gепеrаl Мапаgеr

Date-Place: 20/05/20l9 Istanbul_Turkey

ýлп ,ý,гl-
l.\J. l ,. ,.

t.l i ,1".li
,1 ,, 1,"1lУ,,,, ,]]]il,,,,

|i.,,i],i.il ' ,, il],l].]

IKLI,ELLI ORG,SAN,B()l-.},A1,1t{ SA}A,t l SIT.

]'EL:+90 2l2 1I,1б 00

:l65 028 66 0.1

under its sole responsibility that the

requirements of the ЕС Medical Devices
ive which аrе apply to it.

Thermal Paper for Video Ргiпtеr

Devioes with amendment 2007/47lЕС

l497l:20l2, EN ISO04l:2009, EN ISO

Blok No: 3-4 Basaksehir Istanbul Лчrkеу

38

BLocK No:3-4

FАх:+90 212 486

вЕRýN
MEDlKAL



нпц

Набор реаrентов дгlя качества

п редGтер ипизационной очисткr медицинскою назнач€ния

Кат.}&}& B-50l0i (м2)

ffiЖ'iii,n Рr

фюводriтэль rррпы

СоолtсапсmоуOп

Соопсопапвушlt

белою

t{пи с
oттeнKollt

)l(ид|Фсtь

1.2. Анилин соляttошlслый, стабилиитор

Соопlrпоltсуuт

Сооmсэпсmорлt

1 : 100 000

1

2. Тохнrчссrш хrрштtрrсrfl rn

2.1. Чувствttlвльttость, пOIDхO{телыи

реак{ия прп разводр}lии KPOB}I, tl€ м8нв8

2.2. Врш выюдЕ на упойчивыв поl€lЕ,

ния, мин., не флэо

69?б0526l(+" (
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тOчпhеiпlа;lь

ЕС Certifi е
Directive 93/42lЕЕ

Production Quality
Аппех V

мапчfасtчrеr: ZARYS lnternationaI Grou
Spolka z оgrапiсzопа
spolka komandytowa
чl. Pod Borem 18
4'|-808 Zabrze
Polska

Expiry

(sее altachments for pr tS and Siteý included)

Replaces ЕС certif i саСе, egisiration No. I DD 60].1?020 0001

2024 -оз-2,7

Medical

No.: DD 1395з5 0001

017

lnoscia,

Rafal Byczkowýki

- Tillystral}e 2 - 90431 N0rnberg
Body ассоrdiпg to Directive 9З/42lЕЕС
identification пцmЬеr 01 97.

Registration

Report No.:

Тh€ Notiflбd Body hereby declares that the requirementý Аппех v of the directive 93/4?ЕЕС have
Ьееп mёt for the listed pioducls. Tha аЬоче namod has establish€d and applies а quality
аsзurапсо ýузtеm, which is ýubiect to psriodic dэflned Ьу Аппех v, section 4 of th€

llb and сlазý lll dovices coverod Ьу thisafor€mentionod directivo. Fоr placing on tho msrkвt of
certlficate an ЕС typo-examination cgrtificate accordang Аппех lli iз raquired.

Notified Body
2019_06_09

2019_05_2?

TOV Rheinland LGA Рrоdчсts Gm
Ttjv Rheinland LGA ProducБ GmbH is а

Rь'
\.ý
nlrм /

Ф;J'
сопсеrпiпg medical deviceз wlth

Products:



тUv Rьеiп
LGA

TillystraBe 2,

Attachment to
certificate
Registration No.:
Report No.:

Manufacturer:

DD 60139535 0001
26300232 017

ZARYS lпtеrпаtiопаl (
Spolka z ograniczona
spolka komandytowa
ul. Pod Воrеm 18
41-808 Zabrze
Polska

Product,6 included:

seerile and поп-9lеrilе cueting gauze
Non-BLerile dreBEing gauze
sterile and !on-Bterile gauze ý\{аЬý
(wlth or rr,ithout Х-rау thread}
sterile апd поп-6tеrilе gauze 1ар
(lrith Х-rау thrёаal/ with x-ray chip)
sterile апd поп-ЁLе!l1е gauze Ьаllв
(witt} оr without x-ray thrеаd}
ýterile апd non-aEerlle gauze ro119
(!,ith от wi.ehoue х-!ау thread)
sterile and non-sterile non-rroven
{with or !.rithоцt x-ray thread}
sterile paraffin gauze dres s i ngs
Steri 1е three-way S topcock Б

sterile eransfugion SetS for single
sterile iпfusion sets for gingle uge
ýterile extenEion tчьеs fo! infusion

Date: 2019-05-27

Dac ,

GmbH
NйrпЬеrg

Notified Body

Rafal Byczkowski

^

ьр,
" i!)

TUVRheinland

1/ 6, Rev. 0
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,, (tl

TUVRheinland

Doc. 2/6. Rev. 0

GmbH
Niirnberg

LGA
TillystraBe 2,

Attachment to
certificate
Registration No.:
Report No.:

Manufacturer:

DD 60139535 000,|
26з00232 017

z/\RYs lnternational
Spolka z
spolka kоЙапdу(оwа
чl. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Products included;

- ste!iie endotrachea1 tubes
- ýterile tracheoýtomy tubeS
- SteriI(] Ь!еа Lhi-ng circuitS
- ýterile catheLёr mounts
- Non-ýtёrije anaesthetic maýký
- sterile 1aryngea1 :naSkS
- Srer:ile oxyqen mаsks
- steTj,le Multi-venL masks
- sterile non-rebreath mаskS
- stеrj.lе neb,ulizer masks
- ýtеrilе naSa]_ oxygen саппulаS
- steri]"e nebulizer set s
- stelile oxygen tubing
- s teri ],е suction catheters
- stеrilе abdomina1 drains
- sEeri]_e f eedj,ng tчЬёý
- SteIile stоmасh and duodena1 tчЬеБ|
- sterile urology cathecerв
- sterile suTgica1 Suceion sеtб
- sLerile surgica1 Suction саппulаý
- ýtеrilе ýylingeý for Sinq]e цýе

Date: 2019.05-27

TUv



TUVRheinIand

з/6, Rew. 0

]

]

тСч
LGA Products

TillystraBe 2, Ntirnberg

Attachment to
certificate
Registration No.;
Report No.:

мапчfасtчrеr:

DD 601з9335 0001
26300232 017

ZARYS lnternational
Spolka z ograniczona
spolka komandytowa
ul. Pod Воrеm 'l8
41-808 Zabrze
Polska

Рrоdчсtб included:

- sterile iпвцllп Byringeв
- stel1-le ечЬеrсцliп Syringeý
- sterile hцlоdеrmiс needleg
- steтlle insulln pen needleв
- st,еrilе blood lancetý
- steriie Iv саппчlаs
- seeri]-e needle fтee чаlчеб
- stellle ýurgica} gloveв

Date: 2019-05-27



ь
TOvRheinla;d

/6, Rеч. 0тUч

TillystraBe 2, 9043 Ntirnberg

DD 601з9535 0001
26300232 017

ZARYS lnternational

Attachment to
certificato
Registration No.1
Report No.:

мапцfасtчrеr:
Spolka z ograniczona
spolka komaпdytowa
ul. Pod Borem l8
41-808 Zabrze
Polska

ProductS j"ncluded:

For thе fo11owing medica1 devices thc
опlу t]he аБресas of manufacture
ýecuri]ng and mаiпtаiпiпg Steri 1е

- Adheýive саппчlIа fixation dTessinqý
- Adhesive wound dresý ingý
- Еуе раdб
- Tncise filmý
- Tranýparent filil dreSSings
- Fоап dreýýinýJs
- Abýorbent wочпd dress ings
- Sur9icai gowтls
- surgical drapes
- setý Фf surgical drареs
- Fluid collecLion poucheB
- Nеlаtоп саt,hёaеrS

Notified Body

Date: 20,19-05-27



TUvRheinla;d

г--т-_-

Attachment to
certificate
Regiýtration No.:
RBport No.:

Manufacturer:

TUv
LGA Products

TillystraBe 2, Ntirnberg

DD 60139535 0001
26300232 0r7

ZARYS lnternational
Spolka z ograniczona
spolka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 zаЬrzе
Роlзkа

Рrоdцсts included:

For: the fo].1owinq medica1 dечiсеs th€, coverS
only thе aбpect]s of mапцfасt,чrе with
ýесчriпg and maintaj.ning steIile condi

- vagina1 speculums
, cervica1 brusheS
- Urlne ЬаgS
- Tongue depres gorý
- Guеdеl а 1rways
- Intubation stylet s
- Endot rachea I tube ho]de!s
- suction tuL!ёý
- Wj.thdraыal саппцlаý
- Alginate dres ýingý
- cannula SEoppeTý
- UпЬiliса1 cord с Iаmрg

Doc. 5/6. Rev. О

Date: 2019-05-27
Byczkowski



ь.. l,i
тuvR he iпlа nd

6/6. Rev. 0TUv
LGA

TillystraBe 2,

Attachment to
certificate
Registration No.:
Report No.:

Manufacturer:

DD 60lз9535 0001
26300232 017

ZARYS lnternational
Spolka z ograniczona
spoIka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Products included:

ZARYS Tnt,ernatj.onal Group
spolka z ograniczona odpowiedzia]"noýc ia,
spolka komandytowa
u]. GusЕа,л,а Eif f е1 'а ].5
4.1- 109 Gliwice
PoIand

Асtivity: Product, i on

Date: 2019-05-27

Nfirnberg

Notified Body

Rafal Byczkowski

f.чЁ\

l

GmbH



}фм,6rса:
Manufxtuc|:

Adres:
мdlеss]

cl

Group spбlka z
spбlka komandytowa

u|. Pod Воrеm 1 41-808 Zabrze, Poland
tel. +48 з2 271 ,lax +48з2274 7z8'4, zаrу5@zзryз.соm.рl

:АлYs

oýwiadczamy па иdаsпQ odpowiedzialno(c 2е чgуrбЬ
|1lё dёсlа.€ ulф arl sоld .€s./Бiý}ity lM lM flledicat denf;rx

maska medical mask
klaýy l. regula 1/ closs l, rule 1

modeleltypy:
mоdе's / types:

mаskа medyczna,
mxka mефсzпа,

UИku, z trokarrrij
uИku,z gUmkami/

z dnia 20 maia 20l0 rokц о Wyrobact} &leФczny(h {De U. nr 07 , poL 679 z рО2лРJszlmi

lnеdical mýk dý'Dsable,
Фedical mask disгf'saЫe.

&.сrtфЬr*у ý}*i2 w}rобd, .bj€txh nioarra dekbra.h
doi.&d lrrt oapod{.rs Фielto }у rii, dвсlаафл 

'ý 

аrirаo€ ln tъcbni'

zgodnie z zala(znikiern 
'Х 

ОуrеФwу gyazEEc
хсоlапg |о длп€9.lх dlhe ý.ecliye 9у4жЕс

zawarty w dokumentacji teфnlcznej ]D-Ю - dolФment
пiпiе,[яеj deklafaФ
(fi/aвd Ьу rф I€сiп,i''' 

',Ь 
7Еlзо- яеiааJ€ oo.aт.E,1t Dzф{l,

sЕlnia Wsaдtkie $оюWа|пе wуrпаgапiа Ц/rekrywy 93l

'he 
det&e $ftled Ьу 

'iis 
dес'аЁrо.l соfiрЬ lvlt 1

jo t}E ,acr,nбl фсt 71d''rафл ol.tbe dg&? 
'I!Jа

(€

aalal Date: 201 6.,1 2.21
\\ e{'ia/ VеБiоп |

).

й€ ]Ы of ,Upeмi56d

do obrotu DZD0-0] КOry up/a2a sie za czqj{

is coas;der8d as d рrа of lhis

(procedura осепу zalQcznik v|l) oraz urtawy

'mie 
i паzwirkо/пэmе

staлoиsko/poJitron:

tiеý,,

ealoops

бýеl5 all а99МЫе golisioa| d the аirý;vе 9У42/r€С (а:sеsлrвлt
дG а| лlеdьl Dý!Уi€es ф 2а \4ау 2c'lo |otrxie| по. | а7, фýпiап 679 а5

vt'y(db wymieniony w ninie.jszej deкa,acji jest zgodny wykazem nadzorcwanych m zharmonizowanych
lvysкcyfi kowan},m w dokцmentacji tеФпiсzпеj Wyrobu

ZARYS

DEKtARAсJ
оý€l,д&лalоa{



Wytw,6rca:
мепцfхturес

Adres:
Аdlрsз:

zдRYs Gloup spotka z
ýpolka komandлor^/a

ul. pod Воrёm 41-808 ZaЫze, Poland
tel. +48 32 171 91,tах *48з22747284,

oýwiadQarny м vttasna odpowiedzb|rюý{ te r,чуrбЬ
,ь мrе ur!dЁ| а,5dе,eýponjýilry *w rrrе 

'IЕda.r*vice:

z dnia 20 mаjа 2(
filеets al apýt:c.Me

roku о Wyrobach ftdedyсnych (rа U. I

'siors 
of rire ýrеrt че 9 з/4жtс bsjя'.rпeot

modale/tyPy:
mоdаls / tyPes:

zgмnie
accotdiц to Д.оех Х

zawarty w technicnej Ю-З0 - dokuлrent
niniejszej
covered ny the Fм 1>30 - *!€sse ,grlýoeat Dz*aL is €оо5idе|еС а5 а са$

9pelnia wsz}пkie wуmаgапiа Фrocedura осепу

ochraniacze na buty,
klasy l, regula

ochraniaae па Ыry wбkn'nowe/ covers, поп-wочеп
ochraniacze па buty йбkпiпоWе z anrypoýlizgowQ/ shoe поп-wочеп, anti-

ochraniaee па Ьчry Wфkninot /e, shoe covers,
och{aniace па buty foliowe/ shoe made of РЕ

lX Dyrektywy 93lаЖЕС

do obrotu

WуrOЬ

, poL 679 z фlпiеiszуmi

w niniejsze.j deкa.ac,ii ies( zgodny z wykazem nadzo.os/any(h
w dokumentacji tефпiспеi Wyrobu

ry ftis dе<lаlаaiол colopiiie, utйъ the {iý d ýuelyised

imil l nazwi:ko/rar}e
stапоиýkо/роJiriолi

Uwala siq za сzеЗ(

и|) oraz Uýtawy

zhaImonizowanych

sйпоа|ёs ,aea:|eadей(е
.i|

((

;

).

Dala/ Date: 2о1 6.1 2.2 l
Wersjryersioft |

shoe covers,
l, rgle 1

, zGoDNoýc
coýrOeMllr

DEKLARAtCJ
оýсl,i&дгlоt{

zary!@zaryý,(om.pl



zАRYS Group spбtka z
sрбlkа kоmапdлоwа

цl, Pod Borem 'l 4'1-808 Zabrze, Potand
tel. +48 з2 271 69 , tax +48 32 27 4 72 84, zarys@zarys.com.pl

szpatulka sterylna/
tоп9че steriIe

klasy ls, regula l/ clos,ls, rule 1

modele/typy: drewniana
models/types: wooden

, _ , , . 
(szrze9o|o^ry *уЬ' чуrо.6w oc,et\.{b л:пiсj?i o?rbra(jQ 29оJлоý(d"trE0яo/r,iE k BcolЕ,rdЬl фi, d.da;i,o') t.у.ф ы, мrc.bib,Ь"i s,€ wтьз5 рчлh j 9ц ],],zat, п.5

o(wjadczamy na йа5пQ odpowiedziaInojc. 
'е 

Wyrob
ууе оес'а€ Unde| оUr 5(ф тsролs-Ыr,tу гЪt гhе mеd,са'й,сg

zgodnie z za}Qcznlkiem lX фrеktуwу 93/а7ЕЕС
хсоtdiч lo лппц Ix фйе Dtrесrivе 9у4жк
zawaIty w dokumentacji tесhпiсzпеj TD-35 - dokument
ПlПlеrяеJ deKaracji

::yl: у:ryrrý stosowalne wymagania Dyreкywy 9]/4

::Y:_d_1l:_29]"ja 20]0. roku о Wyrobac'r Меаусmу:h
Фeetl afi аррliсаЫе wcvaiaos at tbe airectib sy.i!c;;;;;;,;r:
lhe Аа of tмiсsl Devices ф 2О lvby 2olc (Ойсiеl лi,lо},'йriЬЬ-r,

У.]9!лу_Р:r'"' w nin;ej?ej deИaracii jest zgodny
y_rrY,Io*1nyrn у dokumenlacj' techn'crni; *уrЙ. ТЫ
].: Оа.е coyeled Dy tл,l oecэ.atior .o_p,i", ,u,:.io tbe |есhлiса| Схuйепiаiап af Ье device TD -З5.

coвad Ьу lфTechýica! Fles TD -з5 - Reteare Dосцйсft аZф4l, coosidered as а рёQ cf\his

ло. ТЬЗs р,п| l, ,ubфiл| l l, а*лdВ j ]фпdrса фorйeplodlxi

ia do obrotu DzDo{l, }+6ry uwata slQ za cz€Jc

(procedura oceny zajQcznik V + Vil) б167
zrпiапааl),U. пr 107, poz.679 2

соаfurпiry о|c.сеdч.е дп"е, ч * it) аРРУ |о lt B5,ae!l а5 ol

z|vrTkazem nadzorowanych

|isi а{ |upei!;xd

zhаrгпопi2оwапусh

sia.сёaс, 5эеa.еа

, оý 9.1-

Jednostka поtуfi kowana:
Notiled 8аdу

( ( о.,",

Data/ dare: 2о16.о2.22
Wersja/Rev.: l

TOv Rhelnland LGA Products
Ti|lystra8e 2, 90431 Ntrnberg

imie i nazwisko/ra.ne
5tапой5kо/ роslr,'оft

r"",7

DEKLARд(:J , aGoDNoýct
eoltýo&ulтP 

l

aýetлeaTlott

PiloDucT
:?iiYý h|.rп&Ъ6.1



szczoteczka

cery,icol

klаsу ls, regu|a

modele/typy: standa.d,Special,/
models/tyPes: standard,special

.__"__,,9Ч*r rЬ2 wytobol,v оьiФrch пiлчgrа deъnci zоебl€с llrl d р,d|кt, c.rlet d Ьу фь d.<я..фrJ ,, .чr{rЁj. i. Еспп;l

z9фпiе z zаlaczniНem tX Dyrekywy 93/4zEEc
accoldiц to Дпаех Й d tbe йleai\le gy4zяK

z?Wa.ty W dolФmentacji technicznej т}з5 - dokument
пiпi€jяеi deИaracji

:рl"Ь ,рrЧ. stosowalne wymagania Dуrеkуч, 9Зlа

ЧlI_аJ?"] 
dlia.Ю mаjа 20]0. roku о Wyrobach МЙуапусh

Oýwыczamy па w{аSпQ odpowiedzialnogc 2е wуrбЬ
vle dес]аrе Uпdе| ац lole rerponsёriry фаг гЕ .ned,caj а'се,

rie€t5 а/' applicable рФ visions of lhе D;.е(:.i; gyay1Ec (assesr.neal
th€ Ас| olмedical Del.,te5 af 2с lby 2аl о ofrсd па. l о7, pon! )л b?g

\^фtбЬ wymieniony W niniejszej deklaracji jest z9o(
wyspe_cyfi kowa пуm w dokUmentacji tесhпiсiпЁ;wу,Йч
Т. *,":: , colead ф thб й'аlаrьп соrrр,фJ
la fiе гесhпiсаi dосUгелldliоп o/tfie оЕй(е ID,J'

сwееd Ьу фе Тесhпёl Flh lD -з5 - Rеlеаrе DосuФепl ozы>ol, is caniidercd аз а рёft о/ thb de</a+ljcл

cl

Group sp6}ka z ograniczonq
spбlka komandytowa

8. 41-808 zabrue, Po|and
91 ,lax +48 з2 27 4 7 2 84, е-mзi|;7зryg@zаrys.соm.рl

sterylna /
stelile

of closs ls, rule 5

::_{1! :!:_ТD-з5 
Purtt 

' ро 
'.l. 

а. 4 s ,ccnмb<ja 
"уюь" 

z
bdon ло ТО-ЗJ r'o.t l, 5' лrоrl l 

', 
аDоa44л "о 5 0.лlr&а&п al $. р,.оd!Ф

do obrotu ОZООЮ{, КОrу uwa2a siq za сzеs(

JG (рrglgflцlз осепу zgodr|oýci zalQcznik v + V]l) оrа2
U. пl 107, poz.679 z фzпiеjtу"пi zmianami ),

фе соаlqrпtу Uхеdче Дпаqх у + |1i йiq, a pply,lo il as wel1 а5 а.апепdеd). l

.lednost|o поtfikоwапа:
Nctifed Му

zARYS

ul. Pod Borem
tel. +48 3? 271

i.**' паdzоrоwапусh 
| 

поrm

lhe lis| of sчлчisй t 6r|9r;56,d

zharmonizowanycb

sBпdаЁs ,rесaftеа

TUv Rhеiпlапd LGA
nlrystraRe 2,90431

( ( о,r,

Data/ dare: 2016,02.22
Wersja/Rev.: l

PBootJct млNАGЕi
z,rЯvs tnrc..rabJ cloD t9 l ) J jp.l

Aleksa_Ildb Tfzci'.ska

rиД
(роdрiУ|s'9оагUrе)

imie i памiskо/лагrе
stanOWi5ko/ роsiOЬп.

DEKLARFr
€о{týоRиlrY
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