7 ARYS

From 28" March 2017 to 27" March 2018

To whom It may concern

Authorization letter

We, ZARYS International émup spatha z ograniczong odpowiedzialnosdcig spotka komandytowa
with headquarters in ul, Pd‘d Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland do hereby certify that the company

Tamosiunas Enterprise
Marijonu street 45, LT-35125
Paneveays, Lithuania |

VAT number: LTd?EtlBSQI?"

\
is appointed by us to administer all registration tasks for ZARYS as well as to sell products
manufactured and distributed by ZARYS in territory of Lithuania,

Yours sincerely

Marta Kgdziotka
Export department

(PORT DEPARTMENT

ZARY: Intermanonal Group s 2 0o spok

Marta Kadziolka
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/Vertimas i$ angly kalbos/

ZARYS

Nuo 2017 m. kovo 28 d. iki 2018 m. kovo 27 d.

|galiojimas

Mes, G.C.ZM. Zarys sp.z.0.0., jsiklirusi| Pod Borem 18, 41-808, Zabrze, Lenkija, gamintojai,
patvirtiname, kad kompanija

A Tamosilino jmoné
Marijony g. 45, LT-35125
Paneveézys, Lietuva

PVM numeris LT473163917

yra mlsy paskirta administruoti visas ZARY|S registracijos uzduotis , taip pat parduoti produktus
Lietuvos teritorijoje. kuriuos gamina ir platina Zarys.

/Parasas ir antspaudas/

“~“Yadybininka
esilipiené

o ondulija €




DEKLARA

DECLARATION OF

Wytworca:  ZARYS International Group
Manufacturer:

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze, Poland

tel. +48 32 271 69 91, fax +4832 2

|
Oéwiadczamy na wiasnag odpowiedzialnosc, ze wyrd
We declare under our sole responsibility that the medical device:
|

ALPHAtex Serwefy na stolik, jatowe *
klasy | sterylnej, reguta 4/

zgodnie z zatgcznikiem IX Dy}ektywy 93/42/EWG
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

|
zawarty w dokumentacji tecﬁmicznej TD - 11 Wyda

do obrotu DZDO-01, ktéry uwaZa sie za czesc niniejs
covered by the Technical Files TD ~ 7 1 Edition | 0of 26.01.2015 - Re
this declaration |

spefnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrekty
zatacznik V + VII) oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010

poz. 679). \
meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (asse
apply to it as well as of the Act of Medical Devices of 20 May 2010

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest
zharmonizowanych wyspecyf“ kowanym w dokume

z dnia 26.01.2015.
The device covered by this declaration complies with th
in the technical documentation of the device TD -11 Edition | of 26

( E 0197

Jednostka notyfikowana: }
Notified Body: ‘

Tillystrafle 2
' 90431 Niirnberg
|

Wersja I/ Rev. | |
Zabrze, 26.01.2015 1

TUV Rheinland LGA Products GmbH

CJA ZGODNOSCI

CONFORMITY

spotkaz ogr}aniczonq odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

74 72 84, e-mail: zarys@zarys.com.pl

b medyczny:
/ ALPHAtex Table covers , sterile *
of class | sterile, rule 4

nie | z dnia 26.01.2015 - dokument zwolnienia
zej deklaracji

ease Document DZDO-01, which is considered as a part of

wy \93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci

roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. nr 107,
|

sment of the conformity procedure Annex V + Vi) which

Officiel no. 107, position 679).

zgodny z wykazem nadzorowanych norm
ntacji technicznej wyrobu TD - 11 Wydanie |

\
e !isF of supervised harmonised standards specified
01.2015.

Monika Sztangierska

5 "f/ Y4

Product Manager ZARYS International Group spé 0.0. sp. k

* zobacz Zatacznik Nr 1/ *see Appendix No. 1




ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas:  ribotos atsakomybés bendrove ,,Aukstutinés Silezijos medicininio apriipinimo centras
LZarys
(Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia Medycznego ZARYS Sp. 7 0.0)
Pod Borem g. 18
41-808 Zabzas, l.enkija
tel. +48 32 271 69 91, faks. +48 32 274 72 84, el. pastas: zarys@zarys.com.pl

Prisiimdami visg atsakomybe deklaruojame, kad medi¢ininis prietaisas:
ALPHAtex chirurginiai paklotai, steriliis
Sterilus, I klasé, 4 taisyklé
pagal Direktyvos 93/42/EEB IX priedg

nurodytas techniniy dokumenty byloje TD-11, 1 leidimas, 2015-01-26 — pateikimo rinkai dokumentas
DZDO-01, kuris yra laikomas $ios deklaracijos dalimi

atitinka visus taikomus Direktyvos 93/42/EEB (atitikties jvertinimo procediira V+VII) bei 2010 m. geguzés
20 d. Medicinos prietaisy jstatymo (Lenkijos Respublikos jstatymy leidinys Nr.107. poz. 679) reikalavimus.

Sioje deklaracijoje nurodytas prietaisas atitinka prietaiso techniniy dokumenty byloje TD-11, 1 leidimas,
2015-01-26, nurodyto taikomy darniyjy standarty sgrado reikalavimus.

C € 0197

ribotos atsakomybes bendrove ,»Gornos$lgska Centrala Zaopatrzenia

,,TUV Rheinland LGA Products Medycznego ZARYS Sp. z 0.0*

GmbH* Pod Borem g. 18, 41-808 Zabzas,
Tillystrafie 2 tel. +48 32 376 07 20, faks. +48 32 376 06 91

NIP (mokesc¢iy mokétojo identifikacinis
numeris)

Notifikuotoji jstaiga: 6481997718
REGON (jmonés kodas) 273295877

0431 Niurnbergas

Monika Sztangierska
(paraso vieta)

»0.C.Z.M. ZARYS Sp.
Produkto vadybininka

1 redakcija *ziurekite priedg Nr.

Zabzas, 2015-01-26




Zatacznik Nr 1/ Appendix No.i 1

mammmmmm IAmmTaNummmrﬂc ’

REF Opis prodluktuf Product description
AT-SD-51 Serweta na stolik Ma) 0, jatowa 80x140cm / | Mayo stand cover, sterile 80x 140cm
AT-SD-5 1 RED Serweta na stolik Mayo, czerwona, jalowa 80x140cn}/ Mayo stand cover, red, sterile 80x140cm
AT-SD-5 2 Serweta na stolik Ma)lo. wzmocniona, jatowa 80x140cm /. Reinforced Mayo standcover, sterile
; ‘ 80x140cm
AT-SD-S 2 RED Serweta na stolik May;o. wzmocniona, czerwona, jalowa Béxi 40cm / : :;’;ﬁgg:}d Mayo standcover, red, sterile
AT-SD-S 3 Serweta na stolik do instrumentarium, jalowa100x150cm Instrument table cover, sterile 100x150cm
AT-SD-S 4 Serweta na stolik do instrumentarium, jalowal50x190cm Instrument table cover, sterile 150x190cm
AT-SD-S 5 Serweta na stolik do instrumentarium, jatowa150x260cm / Instrument table cover, sterile 150x260cm
L | !
: 0x1 g Mayo stand cover, ster(le80x140cm
ayo, czerwona, jatowa 80x140cm / Mayo stand cover, red, sterile 80x140cm
e o e ReinforcedMayostandcover,sterﬂe
P brmpeoiong, jelo ""”‘“%’"“’ 80x740cm
SE : n Mayo st d , red, sterile
! 0, wzmocniona, czerwona.nl#wu 80x140cm / :;,;’m @) Banacove, fed, sten
AT-SD-SEO3 erweta r ik ¢ umentarium, jatowa100x150cm / Instrument table cover, stenle 100x150cm
AT-SD-SEO4 | Serweta na stolik do instrumentarium, jatowa150x180cm / Instrument tabie cover, sterile 150x190cm
AT-SD-SEO5 | Serweta na stolik do instrumentarium, jalowa150x260cm / Instrument tabie cover, sterile 150x260cm

C € oo

Ll &Y i
Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH sp&.(T =
Notified Body: Tillystrafle 2 | i ft e o) !
90431 Niirnberg =

|
|
\ _ :
1 Monika Sztangierska
11 fUBpyenle
i‘ Product Mamager ZARYS International Group spﬁ o.sp.k.
Wersja I/ Rev. | ;
Zabrze, 26.01.2015 \
|
|
\
\
\
\
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Priedas Nr. 1

ALPHAtex chirurginiai paklotai, steriliis
Kodas Prictaiso apraSymas
AT-NFA-S9 3 sluoksniy chirurginiai paklotai su limpanéiu krastu, steriliis 75x90 cm
AT-SD-S-4 Paklotas chirurginis instrumenty staliukui 150x190cm/
AT-SD-S-5 Paklotas chirurginis instrumenty staliukui 150x260cm/

C € 0197

[¢D

ribotos atsakomybés bendrov, ,Gorno$laska Centrala Zaopatrzenia
., TUV Rheinland LGA Products Medycznego ZARY'S Sp. z 0.0%

GmbH* Pod Borem g. 18, 41-808 Zabzas,
Tillystraﬁe P, tel. +48 32 376 07 20, faks. +48 32 376 06 91
0431 Niurnbereas NIP (mokes¢iy mokeétojo identifikacinis
= numeris)
Notifikuotoji jstaiga: 6481997718

REGON (jmonés kodas) 273295877

Monika Sztangierska

(paraso vieta)

»G.C.ZM. ZARYS Sp. 2 0.0.”
Produkto vadybininkas

1 redakcija

Zabzas, 2015-01-26
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36rnoslgska Centrala Zaopatrzenia Medycznego
ZARYS Sp. z o0.0.
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska

tel. +48 (0)32 271 69 91, fax +48 (0)32 27472 84
e-mail: zarys@zarys.cormn.pl ~ www.zarys.pl

o Plastikowa peseta sterylna
o Zielona

o Dhugosé: 140mm

o Materiat: PP

o Anatomiczny ksztatt

Nr katalogowy: A'Oz

Pakowanie:

1 sztuka/blister

100 sztuk/ kartonik

10 kartonikéw na karton



/vertimas i$ angly kalbos/

ZARYS

Plastikinis sterilus pincetas
Zalias

Dydis: 140mm

MedZiaga: plastikas

Anatominés konfiglracijos

Katalogo numeris: A-02

Pakavimas:
1 vienetas pakuotéje
100 vienety déiutéje

10 déZuciy transportinéje dézéje

r/ A
Tamosiuno ')y
{ imaone

i |
( A.Tamosiings |
\ " personal
\ '\ enterprisq //
N\ /
NS N . /
- 1/

1//5/
Y/
{/ 3/ A.




foil gloves

non-sterile

features:

= made of polyethylene

« universal, suitable for right and left hand
« coarse surface and tear-resistant weld

« available in two sizes: M - fernale, L~ male
w single use

indications:

= can be used in food preparation and in other typ

ref, size quantity/box
RF-M M 100 pes
RF-L Iz 100 pes

foil apron

non-sterile

features:

» made of polyethylene

« transparent

w thickness: 0,02 mm (20pm)
» single use

indications:

w used for the protection of user’s clothing

71x116 cm

FF-PAK-180 71x180cm

14 | www.zarys.com.pl |

e of contact with food




/vertimas/

Prijuoste

Nesterili

Savybés:

e Pagaminta i polietileno;

e Skaidri;

e Tankumas: 0,02mm (20um)

e Vienkartiné;

e Individualus pakavimas; folija

Indikacijos:

e Naudojama drabuziy apsaugai

...................................................................................................................................................

FF-PAK 71x 116 cm foil 100 pcs
FF-PAK-180 71x 180 cm foil 100 pcs




URINE BAG
Sterile

1000 ML

BG-28-S2 |

2000 ML

BG-28-S-3 |

Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia

ZARYS Sp. z o.0.
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska

tel. +48 (0)32 271 69 91, fax +48 (0)32 274 72 84
e-mail: zarys@zarys.com.pl  www.zarys.pl




/VERTIMAS IS ANGLY KALBOS/

Slapimo surinkimo maiselis

1000 ml.

BG-28-S-2

2000 ml.

BG-28-S-3




EC Certificate TUVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quali%y Assurance

Medical DFvices

Registration No.: DD 60094274 0001

|

Report No.: 26300232 001

Manutfacturer: Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia
Medycznego "ZARYS" Sp. z 0. o.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Poland

Products: {see attachment for products included)

Replaces Certificate, Registration No.: DD 60079231 0001

f

i
Expiry Date: 2019-06-08 l

|
The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surve*mance, defined by Annex V, section 4 of the

aforementioned directive. For placing on the market of class llb and class lll devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex Il is required.

Effective Date: 2014-06~09
ol WY e
Date: 2014-06-~09 X\ TUVRhein

/
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TIJV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a !\Jotiﬁed Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0] :




Gamintojas:

Prekes:

Galioja iki:

Notifikavimo jstaiga patvirtina, kad iSvardinto
priedas V. Vir§uje minétas gamintojas sukarée
tikrinama, pagal apibrézimg priedo V, skyrius
klasés medicinos prietaisy taikomas sertifikata

reikalavimus.

Isigaliojimo data: 2014-09-09
2014-09-09

Data:

TUV Rheinland LGA Products

EB SERTIFIKATAS A
Direktyva 93/42/EEB Priedas V rA
Kokybés valdymo sistema g;

Medicinos prietaisai

Vertimas i§ angly kalbos

@
TUVRheinland

Registracijos Nr.: DD 60094274 0001

Ataskaitos Nr.: 26300232 001

Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia

Medycznego “ZARYS’
Ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Poland (Lenkija)
(ziareti prekiy sara$g)

Pakeistas sertifikatas, reg

2019-09-08

" Sp. z.0.0.

istracijos nr.: DD 60079231 0001

s prekeés atitinka medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB
ir atitinka kokybés valdymo sistema, kuri yra periodiskai
4 minétoje direktyvoje. Pateikimas j rinka IIb klasés ir 11
s EB tyrimy rezultaty sertifikatas pagal priedo III

Notifikavimo jstaiga
/Para$as ir antspaudas/
X.Ren

GmbH - Tillystrafie 2 — 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH yra notifikavimo jstaiga pagal 93/42/EEB direktyva
dél medicinos prietaisy su identifikavimo numeriu 0197
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Priedas prie

sertifikato
Registracijos Nr.: DD 60094274 0001
Ataskaitos Nr.: 26300232 001
Gamintojas: Gornoslaska Centrala
Medycznego “ZARYS’
Ul Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Poland (Lenkija)

Toliau pateikti medicinos prietaisai apima tik gamybg
susijusig su prekiy sterilumo uZtikrinimu ir palaikymu;

Data: 2014-06-09

TUV ]
LGA Pro
TillystraBe 2,

Chirurguiniai chalatai

Vidinés juostelés

Lipnis pleistrai kateteriui fiksuoti
Lipnis pleistrai

Chirurginiai rinkiniai

Akiy tamponai

Per§vieciami pleistrai (juostelés)
Pur§kiami pleistrai

Vaginaliniai skétikliai

Slapimo surinkimo mai3eliai
Absorbuojantys pleistrai
Skys¢iy surinkimo maigeliai

Rheinland
ducts GmbH
90431 Niirnberg

Zaopatrzenia
' Sp. z.0.0.

[Vertimas i§ angly kalbos/

A

v ®
TUVRheinland

Dok. 3/4, Rev.0




Attachment to
Certificate

Registration No.:

Report No.:

Manufacturer:

TOV Rheinland oae.
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90&31 Niirnberg

DD 60094274 0001
26300232 001

Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia
Medycznego "ZARYS" Sp. z 0. o.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Poland

For the following wmedical deviceg the gcope covers only
the aspects of manufacture concerned with securing and

maintaining sterile conditions: |

- Nelaton catheters

- Cexvical brushes
Tongue depressors

~ Intubation stylets

- Tracheal tube holders

- Guedel airways

-~ Suction tubes

Date: 2014-06-09

|

|
|

e,

P L(;A B
/48&6 my\\
e

TUVRheinland

4/4,

Rewv,

0




Priedas prie
sertifikato

Registracijos Nr.:

Ataskaitos Nr.:

Gamintojas:

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

DD 60094274 0001
26300232 001

Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia
Medycznego “ZARYS” Sp. z.0.0.
Ul Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Poland (Lenkija)

Toliau pateikti medicinos prietaisai apima tik gamyba,
susijusia su prekiy saugumu uztikrinimu ir palaikymu;

Data: 2014-09-09

Nelaton kateteriai
Ginekologinés mentelés
Ginekologiniai $epetéliai
Intubaciniai vamzdeliai
Trachéjos vamzdeliy laikikliai
Kvépavimo taky priemonés
Atsiurbimo vamzdeliai

/Vertimas i$ angly kalbos/

4 wm
TUVRheinland

Dok. 4/4, Rev.0

Notifikavimo jstaiga
/Paragas ir antspaudas/

X.Ren



‘ i ®
[ TUVRheinland

TUV Rheinland Sl
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg
|

|

Attachment to : |

Certificate |

Registration No.: DD 60094274 0001

Report No.: 26300232 001 l

Manufacturer: YGornnslaska Centrala Zaopatrzenia

Medycznego “"ZARYS" Sp. z a. o.
ul. Pod Borem 18{
41-808 Zabrze |
Poland |

Products included:

= Sterile hypodermic needles

- Sterile endotracheal tubes

- Sterile breathing circuits [

- Sterile catheter mounts

- Sterile tracheostomy tubes

- Sterile laryngeal masks

- Sterile nasal oxygen cannulas

- Sterile urology catheters

- Sterile feeding tubes

- Sterile syringes for single use

- Sterile transfusion sets for single use

- Sterile and non-sterile gauze balls
(with or without X-ray thread) |

- Sterile and non-sterile gauze rolls
(with or without X-ray thread) !

- Sterile surgical suction sets

- Sterile surgical suction cannulas

|

ATam
© persorl,
enterpis®

il
onal

Date: 2014-06-09




Priedas prie

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

trala Zaopatrzenia
RYS” Sp. z.0.0.

sertifikato

Registracijos Nr.: DD 60094274 0001

Ataskaitos Nr.: 26300232 001

Gamintojas: Gornoslaska Cen
Medycznego “ZA
UL Pod Borem 18§
41-808 Zabrze
Poland (Lenkija)

Prekiy sgragas:

Sterilios vienkartinés adatos

Sterillis endotrachéjiniai vamzdeliai

Steriliis kvépavimo vamzdeliai

Steriliis kateteriy stovai

Sterilils tracheostomos vamzdeliai

Sterilios laringinés kaukés

Sterilios nosies kaniulés

Steriliis urologiniai kateteriai

Steriliis maitinimo vamzdeliai

Steriliis vienkartiniai §virkstai

Steriliis vienkartiniai transfuzijos rinkini

Steriliis ir nesterilds marliniai gaziukai

(su ir be rentgeno kontrastiniu sitilu)

e  Steriliis ir nesteriliis marliniai ruloniukaj
(su ir be rentgeno kontrastiniu sitilu)

e  Sterillis chirurginiai atsiurbimo rinkiniai

e  Sterilios chirurginés atsiurbimo kaniules

Data: 2014-06-09

/Vertimas i§ angly kalbos/

A

. ®
TUVRheinland

Dok. 2/4, Rev.0

Notifikavimo jstaiga
/ag;asas,u antspaudas/
//9?—*’ Ty, 2y
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TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg
|

Attachment to ! |

Certificate |

Registration No.; DD 60084274 0001

Report No.: 26300232 001 ‘

Manufacturer: Gornoslaska Centrala Zaopatizenia

Medycznego "ZARYS" Sp. z o. o.
ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze
Poland

|
|
|

1

Products included:

- Sterile and non-sterile cutting gauze

- 8Bterile and non-sterile gauze swabsi
(with or without X-ray thread) »

- Sterile and non-sterile non-woven swabsg
(with or without X-ray thread) |

- Sterile and non-sterile lap spongesf
(with or without X-ray thread) |

- Non-sterile folded gauze |

- Sterile paraffin gauze dressings

- Sterile oxvgen masks

- Sterile non-rebreathe masks

- Sterile nebulizer maskse

iterile Multi-Vent masks E

iterile oxygen tubing

|
{
i

terile nebulizer sets

terile suction catheters

three-way stopcocks |
itexile infusion sets for single use
iterile extension tubesg

1
I h In In I I o«
r
®
{2
-
=
@

Date: 2014-06-09

TUVRheinland

Doc. 1/4, Rev. 0

BTN, TUB 0 LR Ae FAORAad TAMITEATT TRER IR b




: [Vertimas i§ angly kalbos/

- TUV Rheinland

- LGA Products GmbH jﬁ
Tillystrafie 2, 90431 Niirnberg TOVRheinland

Dok. 1/4, Rev.0

Priedas prie

sertifikato

Registracijos Nr.: DD 60094274 0001

Ataskaitos Nr.: 26300232 001

Gamintojas: Gornoslaska Centirala Zaopatrzenia

Medycznego “ZARYS” Sp. z.0.0.
Ul Pod Borem 1§
41-808 Zabrze
Poland (Lenkija)

Prekiy saraSas:

o Sterili ir nesterili karpyta marlé
e Sterilios ir nesterilios marlineés servetéle

(su ir be rentgeno kontrastiniu sitilu)
e Sterilios ir nesterilios neaustinés servetélés

(su ir be rentgeno kontrastiniu sitilu)
o Sterills ir nesterillis gaziukai

(su ir be rentgeno kontrastiniu sxulu)
e Nesterili lankstyta marlé
Steriliis tvars¢ial su parafinu
Sterilios deguonies kaukes
o Sterilios kaukeés su kvépavimo maiSeliu
Sterilios kaukés su purk$tuvu
Sterilios kaukés su anga
Steriliis deguonies Gsai
Steriliis pur§kimo rinkiniai
Steriliis atsiurbimo kateteriai
Steriliis 3-jy padégiy kraneliai
Steriliis vienkartiniai infuzijos rinkiniai
Sterilios prailginimo linijos

w

e © e o o

Notifikavimbo_jstai
Data: 2014-06-09 [Paragas ir antspaudas/
X.Ren




