Machine Translated by Google

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

vyrobca: ZARYS International Group
/ spoloc¢nost's rucenim obmedzenym
’ adresa: sv. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko tel.: +48

ZARYS kontakt: 322716991, fax +48 32 274 72 84, e-

mail:rys@zarys.pl, webova stranka: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Na vlastnl zodpovednost vyhlasujeme, Ze zdravotnicke zariadenie/osobné ochranné prostriedky:

easyCARE latex PF - vySetrovacie rukavice, latexové, bezpudrové velkosti*: od XS po XL

(*podrobny zoznam vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie o zhode, je uvedeny v dokumente TD-49-1.1.1.b-1.2 - Identifikacia - priloha ¢. 1, tdaje o vyrobnej
SarZi - doklad o uvolneni na trh DZDO-01 - priloha €. 2)

klasifikacia:

zdravotnicka pomdcka: trieda I, pravidlo 5 (podla prilohy VIII nariadenia (EU) 2017/745)  osobné ochranné prostriedky:

kategoria III

Z4akladny kéd UDI-DI: 59079968T010201GM

zamyslané pouZitie: Zariadenie urcené na diagnostiku pacienta, poskytujlce bariéru prenosu mikroorganizmov medzi operatorom a pacientom, minimalizujuce riziko

krizovych infekcii.

jevsulade s:
Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach; ~ Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425
z 9. marca 2016 o bezpec¢nostnych opatreniach
individualny;
Nariadenie Komisie (ES) €. 10/2011 zo 14. janudra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch
urcené na styk s potravinami;

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch uréenych na styk.
Vy33ie uvedena zdravotnicka pomdcka spifia vietky platné poZiadavky prilohy I nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745.
Postup posudzovania zhody bol vykonany v stlade s § 52 ods. 7.

Pre osobné ochranné prostriedky vykonala notifikovana osoba SATRA Technology Europe Limited (2777) EU skdku typu
(modul B) a vydala certifikat EU skusky typu:

notifikovany organ: SATRA Technology Europe Limited Bracetown Business dislo: 2777
Park, Clonee, Co. Meath, D15 YN2P, frsko 2777
¢islo certifikatu: 2777/10906-02/E02-01 plati do: 2023-07-19

OOP podlieha postupu posudzovania zhody na zaklade vnutornej kontroly vyroby a kontrolovanych kontrol vyrobkov v ndhodnych intervaloch (modul C2) pod dohladom
notifikovaného organu SATRA Technology Europe Limited (2777).

Zdravotnicka pombcka, na ktoru sa vztahuje toto vyhlasenie o zhode, spl'r“la eurdpske normy EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN
ISO 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/A1:2025, EN ISO1-205 :2021 , EN
1SO 20417:2021, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018, 0sobné ochranné prostriedky spifiaju eurépske normy EN
420: 2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5 :2016.

Vyrobok uréeny na styk s potravinami spifia poziadavky uvedené v prilohe &.

miesto a datum vydania: Zabrze, 1. septembra 2022
meno a priezvisko: BoZena Smolnik .
pozicia: Produktovy manazér

podpis
(autorizovany predsedom predstavenstva generédlneho partnera)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

" vyrobce: ZARYS International Group
/ spolecnost s ru¢enim omezenym
/’ adresa: Svaty. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko tel.
Kontakt: +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-
ZARYS mail:rys@zarys.pl, webové stranky: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Na vyhradni odpovédnost prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek/osobni ochranné prostfedky:

easyCARE latex PF - vySetfovaci rukavice, latexové, bez pudru velikosti*: od XS do XL

(*podrobny seznam vyrobkd, na které se vztahuje toto prohlaseni o shodé, je obsaZzen v dokumentu TD-49-1.1.1.b-1.2 - Identifikace - pfiloha €. 1, idaje o vyrobni SarZi -
marketingovy propoustéci doklad DZDO-01 - pfiloha €. 2)
klasifikace:

zdravotnicky prostfedek: tfida I, pravidlo 5 (podle pfilohy VIII nafizeni (EU) 2017/745)  osobni

ochranné prostredky: kategorie III

Zakladni UDI-DI kéd: 59079968T010201GM

zamyslené pouZiti: Zafizeni uréené pro diagnostiku pacienta, poskytujici bariéru pfenosu mikroorganism{ mezi operatorem a pacientem,

minimalizujici riziko kfiZzovych infekci.

je vsouladu s:
Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich;  Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o bezpecnostnich opatfenich
individualni;
Nafizeni Komise (ES) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o plastovych materidlech a predmétech
ur€ené pro styk s potravinami;
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a predmétech urcenych pro styk.

VySe uvedeny zdravotnicky prostfedek splfiuje vSechny platné poZadavky pfilohy I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.
Postup posouzeni shody byl proveden v souladu s § 52 odst. 1 pism. 7.

Pro osobni ochranné prostfedky provedla notifikovana osoba SATRA Technology Europe Limited (2777) EU pfezkouSeni typu
(Modul B) a vydal certifikat EU prfezkouSeni typu:

notifikovany organ: SATRA Technology Europe Limited Bracetown Cislo: 2777
Business Park, Clonee, Co. Meath, 2777

D15 YN2P, Irsko

Cislo certifikatu: 2777/10906-02/E02-01 platné do: 2023-07-19

OOP podléha postupu posuzovani shody zaloZzeném na interni kontrole vyroby a dozorovanych kontrolach vyrobkd v ndhodnych intervalech
(modul C2) pod dozorem notifikované osoby SATRA Technology Europe Limited (2777).

Zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje toto prohlaSeni o shodég, splfiuje evropské normy EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN
455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 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/A1:205, EN ISO3-205 :2021 , EN ISO 20417:2021, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO
10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018, osobni ochranné prostfedky splfiuji evropské normy EN 420: 2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018,
EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5 :2016.

Vyrobek uréeny pro styk s potravinami splfiuje poZzadavky uvedené v pfiloze 3.

misto a datum vydani: Zabrze, 1. zafi 2022
jméno a pﬁ'Jmem’ BoZena Smolnik 0. 505
pozice: Produktovy manazer

(povéreny predsedou predstavenstva generalniho partnera)



Machine Translated by Google

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

" termeld: ZARYS International Group
/ korlatolt felel§sségUi tarsasag betéti tarsasag
/’ cim: utca. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Lengyelorszag
Kapcsolatba lépni: Tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-
ZARYS mail:rys@zarys.pl, weboldal: www.zarys.pl
Nemetorszag PL-MF-000000410

Egyedulallé felel6sséggel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdz/egyéni véd&eszkdz:

easyCARE latex PF - vizsgalokesztyUk, latex, pudermentes méretek*: XS-t6l XL-ig

(*a jelen megfelel&ségi nyilatkozat hatélya ala tartozé termékek részletes listajat a TD-49-1.1.1.b-1.2 - Azonosit6 - 1. szdmu melléklet, a gyartasi tétel adatai - DZDO-01
forgalomba hozatali dokumentum - melléklet tartalmazza. 2. sz.)

besorolas:
orvostechnikai eszkoz: 1. osztaly, 5. szabaly (a 2017/745/EU rendelet VIII. melléklete szerint)  egyéni védSeszkdz:

I1I. kategéria

Alap UDI-DI kéd: 59079968T010201GM

rendeltetésszer( hasznélat: Betegdiagnosztikara szolgal6 eszkdz, amely gatat szab a mikroorganizmusok atvitelének a kezeld és a beteg kdzott, minimalisra

csOkkentve a keresztfert6zések kockazatat.

megfelel: az
Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletének (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrél; Az Eurdpai Parlament és a Tandacs (EU)
2016/425 rendelete (2016. marcius 9.) a biztonsagi intézkedésekrol
Egyedi;
A Bizottsag 10/2011/EK rendelete (2011. januar 14.) a mlianyag anyagokrol és targyakrol
élelmiszerrel valé érintkezésre szantak;

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktéber 27.) az érintkezésbe ker(il6 anyagokrél és targyakrol.

A fent emlitett orvostechnikai eszkéz megfelel az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I. mellékletében foglalt sszes vonatkozé kdvetelménynek.

A megfelel6ségértékelési eljarast az 52. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban hajtottak végre. 7.

Az egyéni védbeszkdzok tekintetében a SATRA Technology Europe Limited (2777) bejelentett szervezet végezte el az EU tipusvizsgalatot
(B modul) és EU-tipusvizsgélati tanudsitvanyt allitott ki:

bejelentett szervezet: SATRA Technology Europe Limited Bracetown szam: 2777
Business Park, Clonee, Co. Meath, D15 2777
YN2P, frorszag

bizonyitvany szama: 2777/10906-02/E02-01 érvényes: 2023-07-19

Az egyéni védbeszkozre a SATRA Technology Europe Limited (2777) bejelentett szervezet feligyelete mellett belsé gyartasellenérzésen és felligyelt
termékellenérzéseken alapulé megfelelségértékelési eljaras vonatkozik (C2 modul).

A jelen megfeleléségi nyilatkozat hatalya ala tartozé orvostechnikai eszkdz megfelel az EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009,
EN ISO 13485:2016 eurdpai szabvanyoknak. +EN ISO 13485:2016/A11:2021, EN ISO 14971:2019+EN ISO 14971:2019/A11:2021, EN 62366-1:2015+EN
62366-1:2015/A1:2015, EN2 ISO:2015 :2021 , EN ISO 20417:2021, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018,

az egyéni védbeszk6z6k megfelelnek az EN eurdpai szabvanyoknak 420: 2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018,
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5 :2016.

Az élelmiszerrel érintkezésre szant termék megfelel a 3. mellékletben meghatéarozott kdvetelményeknek.

a kiallitas helye és ideje: Zabrze, 2022. szeptember 1
név és vezetéknév: Bozena Smolnik P
pozicio: Termék menedzser

alairas
(a Koztars Igazgatésaganak Elndke altal felhatalmazott)



Machine Translated by Google

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

" producator: ZARYS International Group
/ societate cu raspundere limitata societate in comandita
/’ abordare: Sf. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polonia tel. +48
alua legatura: 322716991, fax +48 32 274 72 84, e-
ZARYS mail:rys@zarys.pl, site: www.zarys.pl
Germania: PL-MF-000000410

Declardm pe propria rdspundere ca dispozitivul medical/echipamentul individual de protectie:

easyCARE latex PF - manusi de examinare, latex, dimensiuni fara pudra*: de la XS la XL

(*lista detaliata a produselor care fac obiectul acestei declaratii de conformitate este inclusa in documentul TD-49-1.1.1.b-1.2 - Identificare - atasament nr. 1, datele lotului
de productie - document de eliberare pe piatd DZDO-01 - atasament nr. 2)

clasificare:
dispozitiv medical: clasa I, regula 5 (conform Anexei VIII la Regulamentul (UE) 2017/745)  echipament individual de

protectie: categoria III

Cod UDI-DI de baza: 59079968T010201GM

utilizare prevazuta: un dispozitiv destinat diagnosticarii pacientului, care ofera o bariera in calea transmiterii microorganismelor intre operator si pacient,

reducand la minimum riscul de infectii incrucisate.

esten
conformitate cu:  Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale;  Regulamentul
(UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind masurile de securitate
individual;
Regulamentul (CE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele si articolele din plastic
destinat contactului cu alimentele;
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele destinate sa intre in
contact.

Dispozitivul medical mentionat mai sus indeplineste toate cerintele aplicabile din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului.

Procedura de evaluare a conformitatii a fost efectuata in conformitate cu articolul 52 alin. 7.

Pentru echipamentul individual de protectie, organismul notificat SATRA Technology Europe Limited (2777) a efectuat examinarea UE de tip

(Modulul B) si a eliberat un certificat de examinare UE de tip:

organism notificat: SATRA Technology Europe Limited Bracetown Business numar: 2777
Park, Clonee, Co. Meath, D15 YN2P, 2777
Irlanda

numarul certificatului: 2777/10906-02/E02-01 valabil pana la: 2023-07-19

EIP face obiectul unei proceduri de evaluare a conformitatii bazata pe controlul intern al productiei si verificdri supravegheate ale produsului la intervale

aleatorii (Modulul C2) sub supravegherea organismului notificat SATRA Technology Europe Limited (2777).

Dispozitivul medical acoperit de aceasta declaratie de conformitate este in conformitate cu standardele europene EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN
455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 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/A1:2015/A1:20122, EN ISO-1:2015 :2021 , EN ISO 20417:2021, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO
11737-1:2018, echipamentul individual de protectie este conform cu standardele europene EN 420: 2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016 .

Produsul destinat contactului cu alimentele indeplineste cerintele specificate n anexa 3.

locul si data emiterii: nume Zabrze, 1 septembrie 2022 _
Si prenume: Bozena Smolnik =
pozi ie: Manager de produs

/
sempatura

(autorizatd de Presedintele Consiliului de Administratie al Asociatului General)



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
( / spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
ZARYS kontakt: tel. +f18 322716991, fax +48 1'%2 27472 84,
e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny/srodek ochrony indywidualne;j:

easyCARE latex PF - rekawice diagnostyczne, lateksowe, bezpudrowe
rozmiary*: od XS do XL

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-49-1.1.1.b-1.2 — Identyfikacja — zatacznik nr 1, dane partii
produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatacznik nr 2)

klasyfikacja:
= wyrob medyczny: klasa |, reguta 5 (zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
= $rodek ochrony indywidualnej: kategoria Il

kod Basic UDI-DI: 59079968T010201GM

przewidziane zastosowanie: Wyréb przeznaczony do diagnostyki pacjenta, zapewniajacy bariere dla transmisji mikroorganizmaéw
pomiedzy operatorem a pacjentem, minimalizujgc ryzyko zakazen krzyzowych.

jest zgodny z:

—  Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych;

—  Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkdéw ochrony
indywidualnej;

—  Rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatéw i wyrobow z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig;

—  Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatow
i wyrobdéw przeznaczonych do kontaktu.

Wyzej wymieniony wyrdob medyczny spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Dla $rodka ochrony indywidualnej jednostka notyfikowana SATRA Technology Europe Limited (2777) przeprowadzita badanie typu UE
(Modut B) i wydata certyfikat badania typu UE:

Bracetown Business Park, Clonee,

jednostka notyfikowana: ~ SATRA Technology Europe Limited numer: 2777
2777
Co. Meath, D15 YN2P, Ireland

numer certyfikatu: 2777/10906-02/E02-01 wazny do: 2023-07-19

SOl podlega procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu
w losowych odstepach czasu (Modut C2) pod nadzorem jednostki notyfikowanej SATRA Technology Europe Limited (2777).

Wyréb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015,
EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 13485:2016+EN ISO 13485:2016/A11:2021, EN SO 14971:2019+EN SO
14971:2019/A11:2021, EN 62366-1:2015+EN 62366-1:2015/A1:2020, EN SO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN I1SO 10993-
1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018, srodek ochrony indywidualnej jest zgodny z normami
europejskimi EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN
ISO 374-5:2016.

Wyroéb przeznaczony do kontaktu z Zywnoscig spetnia wymagania wyspecyfikowane w zatgczniku nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.09.2022 r.
imie i nazwisko: Bozena Smolnik

stanowisko: Product Manager

J .
podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)



