FEU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

gyarto: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
cim: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Lengyelorszag

elérhet6ség: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, weboldal: www.zarys.com

SRN: PL-MF-000000410

Kizarolagos felel@sségiink tudataban kijelentjik, hogy az aldbbi orvostechnikai eszkdz / egyéni védBeszkoz:

easyCARE nitrile Vizsgdldkesztyd, nitril, pddermentes, nem steril

szinek*: rdzsaszin, bogyds

méretek™: XS-t8| XXL-ig

(*a jelen megfelel&ségi nyilatkozat hatdlya ald tartozo termékek részletes listajat a TD-49-1.1.1.b-2.1.3, 2.1.5 - Azonositas - 1. melléklet, a gyartasi tétel adatai - DZDO-
01 tételellendrzési tanusitvany - 2. melléklet tartalmazza)

besorolas:
= orvostechnikai eszkdz: | osztély, 1. szabdly (az (EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerint)
= egyénivédbeszkodz: . kategoria

Basic UDI-DI kéd: 59079968T701020204L2

rendeltetésszerl haszndlat: Az eszkdz betegdiagnosztikara szolgal, egyben megadalyozza a mikroorganizmusok atvitelét a kezeld és
beteg kozott, minimalizélva ezzel a keresztszennyez6dés kockazatat.

megfelel az alabbi rendeleteknek:

— Az Eurdpai Parlament és a Tandacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrél;

— Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/425 rendelete (2016. marcius 9.) az egyéni védSeszkozokrdl;

— A Bizottsag 10/2011/EK rendelete (2011. januar 14.) az élelmiszerekkel rendeltetésszer(en érintkezésbe kertld midanyagokrol és
mUanyag targyakrol;

— Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktéber 27.) az élelmiszerekkel rendeltetésszerien érintkezésbe
kertlé anyagokrol és targyakrol,

A fent emlitett orvostechnikai eszkoz megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletének I. mellékletében foglalt
Osszes vonatkozo kdvetelménynek. A megfelel6ségértékelést az 52. cikk (7) bekezdésével 6sszhangban hajtottak végre.

Az egyéni védBeszkozok tekintetében a SATRA Technology Europe Limited (2777) bejelentett szervezet EU-tipusvizsgalatot (B modul)
végzett, és EU-tipusvizsgalati tanusitvanyt adott ki:

Business Park, Clonee,

bejelentett szervezet: SATRA Technology Europe Limited Bracetown szam: 2777
2777
Co. Meath, D15 YN2P, Ireland

tandsitvany szama:  2777/10648-06/E14-01 érvényesség ideje: 2028-06-19

Az egyéni védBeszkozok bels6 gyartasellendrzésen és fellgyelt termékellenérzéseken alapuld tipusmegfelelGség-értékelési eljarasnak
vannak aldvetve véletlenszer( id6kozonként (C2 modul) a SATRA Technology Europe Limited (2777) bejelentett szervezet fellgyelete
alatt.

A jelen megfelel&ségi nyilatkozat hatalya ald tartozé orvostechnikai eszkdz megfelel az eurdpai EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-
2:2024, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 13485:2016+EN I1SO 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 I1SO 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 szabvanyoknak, az egyéni védGeszkdzok megfelelnek az EN I1SO 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 eurdpai szabvanyoknak.

Az élelmiszerrel érintkezésre szant termék megfelel a 3. szamu mellékletben meghatdrozott kdvetelményeknek.

kiadas helye és kelte: Zabrze, 2025.01.20

keresztnév és vezetéknév: Aleksandra Stec

munkakor: Mindségligyi és szabalyozasi megfelelésért e,
felels tisztviseld alairas

(a Beltag Igazgatdsaganak Elnoke nevében)



