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 TD-30.I.1.1.b-5.2

 data/ date: 26.05.2021

zmiana z dnia/ amendment of:  31.05.2021

REF
nazwa handlowa/ 

trade name
nazwa wyrobu/ name of device

kolor/ 

colour

rozmiar/ 

size

BT-0023-40DB BETAtex Spodenki do kolonoskopii, włókninowe, niejałowe Colonoscopy boxers, non-woven, non-sterile granatowe/ dark blue -

BT-0023-40G-L BETAtex Spodenki do kolonoskopii, włókninowe, niejałowe Colonoscopy boxers, non-woven, non-sterile zielone/ green L

BT-0023-40G-XL BETAtex Spodenki do kolonoskopii, włókninowe, niejałowe Colonoscopy boxers, non-woven, non-sterile zielone/ green XL

BT-0023-35G-L BETAtex Spodenki do kolonoskopii, włókninowe, niejałowe Colonoscopy boxers, non-woven, non-sterile zielone/ green L

BT-0023-35G-XL BETAtex Spodenki do kolonoskopii, włókninowe, niejałowe Colonoscopy boxers, non-woven, non-sterile zielone/ green XL

BT-0023-35B-SMS BETAtex Spodenki do kolonoskopii, włókninowe SMS, niejałowe Colonoscopy boxers, non-woven SMS, non-sterile niebieskie/ blue -

BT-0023-35B-SMS-XL BETAtex Spodenki do kolonoskopii, włókninowe SMS, niejałowe Colonoscopy boxers, non-woven SMS, non-sterile niebieskie/ blue XL

IDENTYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO/ MEDICAL DEVICE IDENTIFICATION

Załącznik/ Annex  1

GENERALNA NAZWA GRUPY/ GENERAL GROUP NAME:  Spodenki do kolonoskopii/ Colonoscopy boxers

BETAtex Spodenki do kolonoskopii/ BETAtex Colonoscopy boxers
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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 

 

„ZARYS“ 

gamintojas:  

adresas: 

kontaktai: 

 

SRN: 

„ZARYS“ International Group sp.zo.o.sp.k 

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Lenkija 

tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84, 

el. paštas: zarys@zarys.pl, website: www.zarys.com 

PL-MF-000000410 

 

Mes deklaruojame, kad medicinos prietaisas:  

BETAtex 

Kelnaitės kolonoskopijai* 

 
(*išsamų produktų sąrašą pagal šią deklaraciją rasite dokumente TD-30-l.1.1.b-5.2 - Identifikacija – 1 priedas, 

partijos kodas - išleidimo dokumentas DZDO-01 – Annex 2). 

 

klasifikacija: 

■ 1 klasė, 1 taisyklė (pagal Reglamento (ES) 2017/745 VIII priedą) 

 

Basic UDI-DI: 59079968T0306RD 

paskirtis: vienkartinis prietaisas, kurį pacientai dėvi kolonoskopijos procedūros metu. 

atitinka 2017 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl 

medicinos prietaisų. 

Aukščiau aprašytas prietaisas atitinka visas taikomas Reglamento (ES) 2017/745 I priedo 

nuostatas. Atitikties vertinimo procedūra atlikta pagal 52 straipsnio (7 dalį). 

Medicinos prietaisas, kuriam taikoma ši atitikties deklaracija, atitinka Europos standartus. 

Kuriamų standartų sąrašas įtrauktas į dokumentą TD-30-1.4.c-5 - 3 priedą. 

 

 

išdavimo vieta ir data: Zabrze, 1.12.2021  

vardas: Aneta Kolazinska /antspaudas ir parašas/ 

pareigos: Produkto vadybininkas  
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„ZARYS“ MEDICINOS PRIETAISO 

IDENTIFIKAVIMAS 

TD-30.I.1.1.b-5.2 

data: 2021.05.26 

 

                                                 1 priedas                              pakeitimas: 2021.05.31 

 

BENDRAS GRUPĖS PAVADINIMAS:  Kelnaitės kolonoskopijai 

Kodas 
Prekinis 

pavadinimas 
Prietaiso pavadinimas 

Spalva Dydis 

BETAtex kelnaitės kolonoskopijai 

BT-0023-40DB BETAtex Kelnaitės kolonoskopijai, neaustinės medžiagos, 

nesterilios 

 

Tamsiai 

mėlyna 

- 

BT-0023-40G-L BETAtex 
Kelnaitės kolonoskopijai, neaustinės medžiagos, 

nesterilios 
Žalia L 

BT-0023-40G-XL BETAtex 
Kelnaitės kolonoskopijai, neaustinės medžiagos, 

nesterilios 
Žalia XL 

BT-0023-35G-L BETAtex 
Kelnaitės kolonoskopijai, neaustinės medžiagos, 

nesterilios 
Žalia L 

BT-0023-35G-XL BETAtex 
Kelnaitės kolonoskopijai, neaustinės medžiagos, 

nesterilios 
Žalia XL 

BT-0023-35B-SMS BETAtex Kelnaitės kolonoskopijai, neaustinės medžiago SMS, 

nesterilios 

 

Mėlyna - 

BT-0023-35B-SMS-XL BETAtex Kelnaitės kolonoskopijai, neaustinės medžiagos SMS, 

nesterilios 

Mėlyna XL 

 

 

/antspaudas ir parašas/ 
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