PROHLASENI O SHODE S PREDPISY EU

vyrobce: ZARYS International spolecnost s ru¢enim omezenym

adresa: ul. Ziemska 44, 41 -803 Zabrze, Polsko
/’ kontakt: tel. +48 32 271 6991, fax +48 32 27472 84,

e-mail: zarys@zarys.pl, webové stranky: www.zarys.pl

ZARYS SRN: PL-MF-00000041 0

ProhlaSujeme na vlastni odpovédnost, Ze zdravotnicky prostfedek:

previoMedical Ochranné navleky na obuv

modely*: Ochranné navleky na obuv pro operalni sal, nesterilni
Ochranné navleky na obuv pro operacni sal, foliové, nesterilni
Ochranné navleky na obuv pro operacni sal, protiskluzové, nesterilni

(*podrobny seznam vyrobkd, na které se vztahuje tato prohlaseni o shodé, je uveden v dokumentu TD-30-11.1.b-6 -
Identifikace - pfiloha ¢. 1)

klasifikace:
« tfida [, pravidlo 1 (vsouladu s pfilohou VIII nafizeni (EU) 201 7/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T0208-PMMS

ur¢ené poufZiti: Jednorazovy zdravotnicky prostfedek, ktery se nasazuje na obuv zdravotnického personalu na operacnich
sélech, na jednotkach intenzivni péce nebo pfi kontaktu s pacienty se snizenou imunitou. PouZiva se jako bariéra
minimalizujici pfenos necistot, které jsou nosicem patogenu, do operacni rany nebo do vnitfku téla pacienta, ¢imz
sniZuje riziko infekce rany a pfedchazi onemocnénim.

Je vsouladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 201 7/745 ze dne 5. dubna 201 7 o zdravotnickych
prostredcich.

VySe uvedeny vyrobek splfiuje vSechny pfisluSné poZadavky pfilohy I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 201
7/745. Postup posuzovani shody byl proveden v souladu s ¢lankem 52 odst. 7.

Zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje tato prohlaseni o shodé, je v souladu s evropskymi normami. Seznam
sledovanych norem je uveden v dokumentu TD-30-1.4.c-6 - pfiloha €. 3.
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misto a datum vydani: Zabrze, dne 2. 1. 2026 v
jméno a pFijment: Agnieszka Czmok EAZ\Rngénternational sp.zo..
funkce: Produktové manaZerka PRODUCT MANAGER
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