FU PROHLASENI O SHODE

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

Prohlasujeme na svou vyluénou zodpovédnost, Ze zdravotnicky prostfedek/osobni ochranné prostredky:

easyCARE nitrile - Diagnostické rukavice, nitrilové, bez pudru, nesterilni
barvy*: rdzové, bobulové
rozméry*: od XS do XXL

(*podrobny seznam vyrobk(, na které se vztahuje toto prohlaseni o shodé, je uveden v dokumentu TD-49-1.1.1.b-2.1.3,2.1.5 — Identifikace - pfiloha 1, tdaje o vyrobni
Sarzi - certifikat o kontrole Sarze DZDO-01 - priloha 2)

klasifikace:
=  zdravotnicky prostredek: tFidy |, smérnice 5 (v souladu s pfilohou VIII nafizeni (EU) 2017/745)
= osobni ochranné prostfedky: kategorie Ill

zdkladni UDI-DI: 59079968T01020204L7

zamysleny Ucel: Zafizeni urcené k diagnostice pacientl, které brani prenosu mikroorganismd mezi operatorem a pacientem a
minimalizuje riziko kfiZové kontaminace.

je ve shodé s:

—  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich;

—  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostredcich;

—  Nafrizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o o materidlech a predmétech z plastluréenych pro styk s potravinami;

—  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a predmétech uréenych pro styk s
potravinami.

Vyse uvedeny zdravotnicky prostfedek splfiuje vSechny pfislusné pozadavky pfilohy | nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745. Postup posuzovani shody byl proveden v souladu s ¢l. 52 odst. 1 pism. 7.

U osobnich ochrannych prostredkd provedl oznameny subjekt SATRA Technology Europe Limited (2777) EU prezkouseni typu (modul
B) a vydal certifikat EU prezkouseni typu:

Bracetown Business Park, Clonee,

notifikaéni jednotka: SATRA Technology Europe Limited Cislo: 2777
c E 2777
D15 YN2P, Ireland

Cislo certifikatu: 2777/10648-06/E14-01 platnost do: 2028-06-19

OOP podléhd postupu posuzovani shody typu zaloZzenému na interni kontrole vyroby a kontrolach produktu pod dohledem v
nahodnych intervalech (modul C2) pod dohledem oznameného subjektu SATRA Technology Europe Limited (2777).

Zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje toto prohlaseni o shodé, odpovidad normam: EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2024,
EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 13485:2016+EN ISO 13485:2016/A11:2021, EN SO 14971:2019+EN ISO
14971:2019/A11:2021, EN 62366-1:2015+EN 62366-1:2015/A1:2020, EN SO 15223-1:2021, EN I1SO 20417:2021, EN ISO 10993-
1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN I1SO 10993-10:2023, EN ISO 10993-23:2021, EN ISO 11737-1:2018+ EN ISO 11737-1:2018/A1:2021,
ASTM 1671, ASTM D6978, osobni ochranné prostredky splfiuji normy: EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN
ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016.

Zafizeni urcené pro styk s potravinami spliuje pozadavky uvedené v pfiloze 3.

) o SPECJALISTA DS. JAKOSC
misto a datum vydani: Zabrze, 20.01.2025 | ZGODNOSCI REGULACYINE S

L, o , ZARYS International Group sp. z 0.0, sp.k.
jméno a pFijmenti: Aleksandra Stec ‘ P3p.za0.3p
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V4 PRODUKTOVY LIST
ZARYS
easyCARE — diagnostické rukavice, nitrilové, malinové

Indikace:

e Prostredek uréeny k ochrané rukou, k vysetifovacim a diagnostickym
Ukondm, s cilem zabranit pfenosu mikroorganismd mezi
zdravotnickym personalem a pacientem a minimalizovat tak riziko
zkFizené kontaminace

Vlastnosti:

e Materidl: 100 % nitril (akrylonitryl-butadien)

e Barva: rlizova, odstin malinova

e ManZeta: rolovana

e Nepudrované, zbytky pudru méné nez 2 mg na rukavici
e AQL:1,0

e Gramdz:3,5+0,2g

e Sila pfetrZeni: min.6 N

e Vnitfni povrch: chlorovany

e Vnéjsi povrch: mikrotextura po celé rukavici s dodatecnou texturou na koneccich prstd
e Standardni délka: 240 mm

e Pravolevé

e Velikosti: XS, S, M, L

e Jednorazové

e Nesterilni

Doba pouZitelnosti: 5 let

Klasifikace ZP: trida | - Narizeni EP a Rady (EU) 2017/745 (MDR)
Klasifikace OOP: kategorie Il — Narizeni EP a Rady (EU) 2016/425

Navod na poufZiti: ano

Vyrobce: ZARYS International Group spolka z ograniczona odpowiedzalnoscia spolka komandytowa
Ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko, tel: +48 322 716 991, www.zarys.pl

Distributor:  Zarys International Group s.r.o.
Starobélskd 1937/4, 700 30 Ostrava, tel: +420 737 954 388 office, www.zarys.cz

Zpracovano na zakladé marketingovych material( vyrobce, 8-24 1


http://www.zarys.pl/
http://www.zarys.cz/

(.//l PRODUKTOVY LIST
ZARYS

AKTUALNI NORMY

Zdravotnicky prostfedek v souladu s normami:
e EN455-1:1:2020+A1:2022, EN 455-2:2024, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009
e ENISO 13485:2016+EN ISO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 14971:2019+EN ISO 14971:2019/A11:2021
EN 62366-1:2015+EN 62366-1:2015/A1:2020
EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021
EN ISO 10993-1:2020
EN ISO 10993-5:2009
EN ISO 10993-10:2013
EN ISO 10993-23:2021
EN ISO 11737-1:2018+EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

Osobni ochranny prostredek v souladu s normami:
e ENISO374-1:2016+A1:2018
e EN374-2:2019

EN ISO 21420:2020

EN 16523-1:2015+A1:2018

EN 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016

ASTM D6978

e ASTM F1671

Schvaleno pro styk s potravinami: v souladu s Nafizenim (ES) 1935/2004 a narizenim Komise
(ES) 10/2011

Systém zabezpecovani jakosti: vyrobni proces v souladu s EN I1ISO 9001 a EN ISO 13485

REF rozmeér jednotkové baleni transportni baleni
RNBMX510003 .................... XS ................................................ 1 OOkS ........................................................ 10x100k5 ....................
RNBMS10003 S 100 ks 10 x 100 ks
RNBMM10003 M 100 ks 10 x 100 ks
RNBML10003 L 100 ks 10 x 100 ks

Zpracovano na zakladé marketingovych material( vyrobce, 8-24 2



