
ZARYS
From ZtltltMarch [0X.? to 2?th March 201g

To whorn lt may sone$rn

Ar.rthori ation letter

We, ?AftYS lsrternatlonal firoup spdika z *dpowiedziatna$clq sp6lka konnandytawa
with headquarter$ in ul. pdO Eorem tg, 4t-g0fJ e, Paland do harehy cert{fy that the company

Tarnoslunas Enterprise
Marlionu strest 45, LT-35i?5
Paneverys, Llthuanla
VAT number: LT47I[1 63gLT

is appointed by us to adrnirhister alt registration ! for ZARYS as well as to sell products
Jf Lithuania.ma*ufaetured and dts*ibuted by ZAHYS in ter

Yt-:urs rirrcr'trely

ivl;irta Kqdei**ka
fi:l;;o r r" depa r trne nt

i xr'Ott l' of Pdf{1119 pI1
zqBYl rnrernattilral €f4!up tc! I .).{i rp.l

MarH (adfinfta

I

P0att i ixJtafiri
.;)tr|t,



Mes, G,C.Z.lVI,

partvirtiname, kad l<

A Tarno5i[no jmorre

Mari.jonq g.45, LT-3
Panev0Zys, Lietuva
Pry'M numeris;LT473

yra milsq paskirta ad

[, ietuvos teri tori.j o.j c.

/Para5as ir antspaud

Nuo 2.017 rn. l<rtvo 2

ZA}{YS

d, il(i 20lB m. kovo 27 d.

I io.j i nr as

Borem 18,4t-808, Lerrkija, gaminto.jai,

istracijos u2ciLrolis. taip pat uoti produl<tLrs

I'\ S,

/\'ertimas i5 anglq kalbos/



Wytw6rca:
Manufacturer:

lhis declaratian

spelnia wszystkie

poz.679).

z dnia 26.01.2015.

( ( o,,,
Jednostka notyfikowana:
Natified Body:

Wers.ja ll Rev,I

7.abr2e,26,01.2015

oscl

ZAft YS lnternational Group
sp6lka z ograniczonq od
ul. Pud Borem 18
41-8CI8 Zabrle, Poland

noiciq sp6lka komandytowa

tel. +48 3227169 91, fax +48 32 4 72 84, e-rnail: zarys@zarys.com,pl

Oiwiadczamy na wlasnq odfowiedzialno6c. 2e wyr
We declare under our sole responsibllity thot the medical device:

r[LPHAtex Serwety na stolik/ jalowe sterile *
klasy f ,sterylnej, regula

zgodnie z zalqcznikiem lX pyirektyryvy g3l4zlEWG
arcordirrg t<t Annex tX of the DirectivE 93142/EEC

zawarty w dokumentacji tecfinicznej TD - 11 z dnia 26.01.2015 - dokument zwolnienia
do obrotu DZDO-0I, ktory uvya2a siq za czqii niniej j deklaracji
rcvered by theTechnicalFites TD - I I Edition laf 26.0t.20t5 * l1orument DZDA-T\, which is considered as a part af

93/42/EWG (procedura oceny zgodnoicistosowalrle wyrnagania Dyrek
zalqcznik V + Vlt) oraz Ustarly z dnia 20 maja 201 rokf o Wyrobach Medycznych {Dz. U. nr 107,

meets all applicable provisions o{ t|,r- Directive 93/42/EEC (,

mEdyczny:

apply to it as well os af the Act a{ Medicol Devices of 20 Moy 2010

Wyrob wymieniony w ninfejszej deklaracji jest
zharmonizowanych wyspecyfikowanym w doku

The device covered by rhis declQratian complies with
in the tedtnical documentation of thl device TD - I t Editian I af

t ALPHAtex Table covers,
of dlass I sterile, rule 4

of the canformig pracedure Annex V + Vlt) which
' no. 107, position 679).

zgddny z wykazem nadzorowanych norm
rta{ji technicznej wyrobu TD - t l Wydanie I

e tisl of supewised
0t.24t 5.

TUV Rheinland
Tillystrafle 2
90431 Niirnberg

Products GmbH

reL 4-1ll :;' i. .; : ., , ,:\ ll 214 7284
NlF tr: ; l v !: | ,:.. , .r ui-rN .l ) l2r5$77

Monika S3tangierska

Product M

' zobacz Zalqcznik Nr 1 / *see Appendix No. I



ATITTKTIES

Gaminto.jas: ribotos atsakomybes bendrove,,AukSt
,,Zaryso'
(G6rnoSl4ska Central a Zaopatrzenia
Pod Borem g. 18

41-808 ZabLas, Lenkija
tel. +48 3221t 49 91, faks. +48 3227

Prisiimclami vis4 atsakomybg deklaruo.iame. kad medi

Sterilus,I

pagal Direktyvos 93 I 42lllEB IX priedq

nurodytas techniniq dokumentq byloje TD-l1, 1

DZDO-01, kuris yra laikomas Sibs cleklaracilos clalimi

atitinka visus taikomus Direktyvos 93l42lEFj,B (atitikt
20 d. Medicinos prietaisrl istatymo (l.ent<ijos Respubli

Sioie deklaracijoje nurodytas pli.,oiru, atitinka prie

KI,ARACIJA

tinds Silezij os medicininio apr[pinimo centras

ycznego ZARYS Sp. z o.o)

72 84, el. pa5tas: zarys@zarys.com.pl

ln14rs pnetarsas:

iai Iaklotai, steril[s

,4 taisykl0

imas, 201:;-01-26 - pateikimo rinkai doknmonlas

ivertinimo procedlrra V+\/ID bei 2010 m. geguZes

istatymq leidinys Nr.107. poz. 679) reikalavimus.

so techniniq dokumentq b;rzlo.ie TD-l1, 1 leidimas,

re'ikalavimus.2015-01-26, nurodyto taikornq darniqjq standartq s4

( (,,n,

N otif ikuotoj i i staiga:

1 redakcija

ZabLas, 201 5-Al -26

ribotos atsakornybes bendro

,,TUV Rheinland LGA I']rod

GmbHl'
TillystrtaBe 2

0431 Niurnbergas

,,G6rnoS I 4ska Centrala Zaopatrzenia
Medycznego ZARYS Sp. z o.o"
Pod lJorem g. 18, 4l -808 ZabLas,
tel. +48 32376 0l 20, faks. +48 32376 0691
N IP (rnokesdiq mokekrjo identifi kacinis
numeris)
64819977 18

REGON (jmones kodas) 213295817

Monika SztangierskzL
(para5o vieta)
,,G.C.z.M. ZARYS IiP.
Produkto vaclybinin

'& Zi [rekite priedzr Nr)

ALPHAtex



Zatqcznik Nr 1 / AppendixNo. I

AT-5D"5 2 Serweta nts stolik Mayg, wzmocniona, jalowa Boxl

.:i,
iSerweta na stolik Mayo, wzmocniona, czerwona, jalt'
iSerweta na stolik do instrumentarium. ialowal00xll i !,, : ,. .'

i AT-sD-S 4

f AT.sp{ s -
ilerweta na stolik do instrumenurium,l

@trrmentarigm,j

hT.5D-5 EO'l

AT.5D.5 EO I RIID

AT-SD.S EO 2

i AT-SD-SEO2RfiD

AT.5D.5 EO 3

AI.sD.S EO 5

agdr ZARYS lnternational

( (o,"
Jednostka notyfikowanal
Notified Body:

Wersja ll Rev,l
Zabrze, 26.0I.2015

TUV Rheinland
Tillystrafle 2

90431 Niirnberg

Product Ma

I AlPllAtexTable covers, sterite

Praduct descriptian
';.iaj ! ar,, iilr' i,r ; | ));, : i, \ 1 1 I r|. l;'ij.r. i,,ir.;r't I :

Movo staf! cover, red, $erile 80xl4Acm
Reinfarced Mayo stand covet, sterile
SAxl4Acm..-

*_*__ __- -&gunrcnt fcb/ecover, sterile looxtioan
l50xl { .... lnstruffient toble cqg?r,'fterile t50xl90cm

_ ! I y y 9,9: tt -!gt-l 9".{Sygurede]LIgj2q0ql

stand co.rcr, red, sterile 80xl40cm
Reinforced Ma1,o stand cover, sterile
80x

lnstrument tuble cover, sterile lSlxtficm
laslrumenttab,'?cwer,Jterile l50x2fficm I

Products GnnbH
?^"\d r' ' ir 'r' r'r'n1i-'..1'"oSAU

P6lko,' ..i ,...,,,
' 1, ,l;-:lahlze

f :'. i :. ' -, ,.,1 )lA ll$
tel .r ,.i.lt/,.,'q5877

Monika lztangierska

Serweta na stolik Mayo, wzmocniona,lalowa 80xl

Serweta nl stolik Mayo, wzmocniona, czerwona, 80xl40cm / !!:t::* *^o srand cover' rcd' sterite

I lnttrument tobte caver, seile l00xl50cm

Serweta nil stolik do

222

j nrr
t"---:;-::-:-:-, AT-5D-5 1



Prieclas Nr. 1

\LPHAtex chirursir iai paklotai, sterilfis
KorJas )rietaiso apra5ymas

AT'-NFA-S9 3 sluoksnitt chirursiniai paklotai u limpandiu kra5tu, steril[s l/5x90 cm

I

AT-SD-SI-4 Paklotas chi rLrrglnls rnstrllmentu t.lir',k,i I5O-l90rr/
AT-SD-SI-5 Pak.lotas chi rurg 111S nstrumentu Ial ukui l50x260crn/

( ( 
0,,,

i

i

i

ribotos atsakomvbes bend

,,TUV Rheinland LGA Pr,

GmbHt'
TillystlaBe 2

0431 Niurnbergas

I redakcija

ZabLas,2015-01-26

,,G6rnoSl4ska Centrala. Zaopatrzenia
Medycznego ZARYS Sp. z o.oo'
Pod Borem g. 1 B, 4 I -808 ZabLas,
tel. +48 32 316 07 20, faks. +48 32 376 06 91

NIP (mokesdiq rnoket<ljo identifikacinis
numeris)
6481997718
REGON (imones kodas) 273295877

Monika Sztangierskir
(para5o vieta)

,,G.(:.2.M. ZARYS Sp. z o.o."
Produkto vadybininkas

ry



ZARYS

l4ska C entr ala Zao pat rzenia Medyczne go
ZARYS Sp. z o.o.

ut. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska

tdt. +48 (0132 271 69 91 , far +48 (0)32 274 72 84
e-mait: zarys@zarys.corn.p[ www.zarys.pI

Pakowanie:

I sztukalblister

100 sztuk/ kartonik

10 kartonik6w na kafton

Plast;ikowa pgseta sterylna

Ziel<tna

DluE;oS6: l40mm

Materiat: PP

Anatomiczny ksztalt

Nr katalogowy: A-0p



/vertimas i5 anglq kal

Plastikinis sterilus

Y..
zalras

Dydis: 140mm

MedZiaga: plastikas

Anatomines

Pakavimas:

1 vienetas pakuot6je

100 vienetq ddiuteje

transportineje deieje

Katalogo numeris:A-0?



foil gloves
non-st.erile

featuresr

. made of polyethvlEne
I unlversal, suitable for right and left hand
I coarse surface and tear-resistant weld
. avallable ln two Flz€sr M - female, L- male
. slngle use

lndlcatlonsr

. can be used in food preparation and in other tvpp of contact with food

i

"""""""""1"""'
ref, size quantitv/box

RF-M

RF-L

t\,1

t.

1100 p(;s

'100 p(s

foil iapron
non-sterile

featuresl

. made of polyethylene

. transparent
r thickness:0,02 nrm (20pml

. single use

lndlcatlons:

. used for the protection of user's clothing

ref. indivi$ual packaging bulk

FF.PAI(

FF-PAl{-180

71 x 116cm foil

71 x 180 rm foil

100 pcs

100 pcs

'l tt I r,vww.zarys,com.pl I



Prijuoste

Nesrterili

:Savybes:

o Pagaminta i5

o Skaidri;
o Tankurnas:0
o Vienkartine;

(20pm)

r lndividualus pa s; folija

Ind ikacijos:

o Naudoiama d apsaugai

i SlZe

71 x116cm

71 x 180 crn

/vertirnas/

vidual packaging container

100

100

foil

foil



U]RTNE BAC}
Sterile

Nr katalogowy: A

G6rno5l4ska Central:r ycznego
ZARYS Sp. z o.o.

ut. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Potska

tet. +48 (0)32 271 69 91 , fax +48 (0)32 274 72 84
e-mait: zarys@zarys.com.p[ www.zarys.p[;IARYS



/\'ERTtMAS t5 ANGLU

Slapimo surinkimo ma

I000 ml. BG-28-S-2
11000 ml. BG-28-S-3

(ffi
"'--vA



ve 93142 Arnnex V
ion fiu Assurance
Medical vice s

74 0S01

Mar-lu{acturer:

ul.
41
Pr:land

Froducts:

Tlr* N*tifi,*d lSody lrereby
been nrot for the listeeJ pro
a$surartce systern. wl:ich is
afsrementitlned . For

30023? *01

Go ska Centrala Z atrzenia
znego "ZAFIY$"

Borenr 18
Zattrze

.2o,0.

:,; -i.:rclr-rrlerj)

certificate an EC

Effcctirre llate:

0ate:

-05"09

I

TUV fiheirrland LGA Products GrnbH is a
corrrernirrg nrsdical devices w

:ili1 14 -il6 " t3

t-ration No.: DD 600?9231 0 0 0.1"

of Arrrrex V of tlte directive have
has sstablished ancl a quality

. defined by Annex V, 4 of the

I

ss ilb and class lll devices
Annex ll! is required.

I

iti*d Body ;accordirrll to fiire*{lve
the identificatict"r nurnher Oi 97.

by this

1 l\fuirnherg

3l+aIEE.C

irie.] iitteicl':nr*:r:L: f ur

trteplaces CerLif icat.e,

EC Ce

Hegistration No":

Heport No.:

TliV Hheinland LGA Prodlrcts



EBS FIKATAS
Direktyva ZIEEB Priedas V

Koky valdymo sistema
inos prietaisai

Registrac

Atas

prekiq saraS4)

LGA Produc

Verlimas i5 anglq keLlbos

,. (!)

TUVRheinlarrdM

Gamintojas:

Prerkes:

Galioja iki:

fsigaliojimo data:
Data:

TUV

r{r.i uo 60094274000r

Nr.[ zosooz32 ool

DD 60079231 0001

prbkes atitinka medicinos prietaisq direktyvq 93l42NEB

ulitint u kokybds valdymo sistem4, kuri yra periodi3kai

4 niindtoje direktyvoje. Pateikimas i rinkq IIb klasds ir III
s EB tyrimq rezultatq sertifikatas pagal priedo III

Notifikavimo istaiga
/Para5as ir antspauclasi

X.Ren

GtnbH - TitlystraBe 2 - g043I Niirnberg

y rd n otifi kavi mo istaiga pagal 93 I 42[EEB di rektyv4TUV
q su identifikavimo numeriu 0197

Gornoslaska Centrala
Medycznego Sp. z.o.o.

Ul. Pod Borem 18

4l-808 Zabrze
Poland (Lenkija)

201 9-09-08

Notifikavimo istaiga pqtvirtina, kad

priedas V. Vir$uje minbtas gamintojas sukurd

tikrinama, pagal apibrpZim4 priedo V'
klas6s medicinos priet{isq taikomas

reikalavimus.



TIl(RA



rVertimas i5 anglq kalbosi

A
rYvlh'i:,d1
Dok. 3/4, Rcv.0

TUV einland.
GmbH

TillystraBe 90431 Ntirrnberg

Priedas prie
sertiifikato
IlegistraciJos Nr.:
l\taskaitos Nr.:

Ganrintojas!

26300232 00L

Goruoslaska Centrala
fVledycznego 'oZARY
Ul. Pod Borem I"8

fl1-808 Zabrze
Polnnd (Lenkija)

Sp. z.o.o.

r Chirurguiniaichalalai
r Vidines juosteles
r LipnDs pleistrai katbteriui fiksuoti
r LipnEs pleistrai
o Chirurginiairinkini[i
r Akiq tamponai
e PerSviediami pleist{ai (uosteles)
o Pur5kiarni pleistrai
. Vaginaliniaisketikl[ai
. Slapimo surinkimo mai5eliai
o Absorbuojantysplelstrai
r Skysdiq surinkimo qnai5eliai

Data: 2014-06-09



l-irlc . ji;.r:1,r . il,i /":t

Attar:hnrent to
Cr*rtificate
Hegistration Nr:.:
R*port No.:

fUV Rhe

LGA Produ

straBe 2,

6SO942?4
001

t-ure concernecl
Lio*s:

lVlanufacturer: ska C
dycznego "ZAtl'

. Porl Borern 18
1-808 Zatrrze
land

I'{rr: t-h.: to.l..l-ovrin,.r ical devices the cope crrv*r:I; an"L:i
vrjl tl'r stc;rlr.r.ti,l .iitd

Zaopatre*nia
"Sp.z0.t:.

fhe aspcct-.sl r-rl: ntaltr-l
in.rint-a i.ni.nq st:eri ie

- Nelaton cathet-ers
fler:..'i t:a1 bnrsires
?,:ilgui: d.eprerr:lsors
'Irrt.uJ.:;,r1: i"cn t; l.i/ 1. ir' 1-:

'.llv"'acl"ri:al ttire hrll
Gu.ede.l ai"r:w.r1l:r
Sl.ct.ion r-ub(:sl

: lil

TUVRheirilancl

[]at,s: 201 4-06-Ss

r-
I

a

:

GmhH

1 l\kirnberg



efiimas i5 anglq kalbos/

TU einland
LGA ucts ClmbH

Tillystrafie I Niirnberg o
TUVRheinland

Dok. 4/4. Rev.0

Priedas prie
sertifikato
Reggistracijos Nr.:
Ataskaitos Nr.:

Gamintojas:

DD 60094274 0001
26300232 001

Gornoslaska Cent

lemones

liai

tzenta
Medycznego "ZAR
Ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze
Poland (Lenkija)

Toliau pateikti rnedi prietaisai apirna tik
susijusi4 su prek.iq u uZtikrinimu ir palaik

o Nelaton
. Ginekologines
o Ginekologiniai
o Intubac'iniai va
o Trachejos vam
. Kvepavimo tal
o Atsiurbimo vat

iq laikikliai

Sp. z.o.o.

.i')
L

mo lstaiga
ir antspaudas/

X.Ren

2,

Dfia: 2014-09-09

Noti



I

I

I
I
I

I
i A

r0vnrreintaPa

TUV
LGA Products GmbH

Dcrc. 2/4, Rev. 0Rheinland

AttasSmr*, ,.
Certificate
Bagistration No.l
Report No.:

Marnufacturer:

Tillystrafte Z, gO4A1 NtrrnberE

DD 60094274 A8&1
26300232 001

Gornoslaska Centrala Zaopatrzenia
Medycznego -'ZARyS" 

Sp. z 0. o.
ul" Pod Borem 18
41-8OB Iabrze
Poland

Produsts inc.Luded:

- S;terile hy1:odermic needles
- St.erile en<lo,tracheaL tubee
- SteriLe brt:athing circuits
- Sterile cal:het,er rnounts
- Sterile tracheostomy tubes
- Sterile la::yngeal masks
- Sterile nallal oxygen cannulas
- SteriLe urology cathet.ers
- SLerile feeding Eubes

SteriLe sy::5-nges for sing)-e use
Sterile trernsfusion sets fot single
$tseriIe ancl non-eterj.le giau?-e baIls
(wit,h or wj-thouL X-ray thread)
Ste:rile ancl non-sLerile gauze rol_Ie
(with or wj-thouL X*ray thread)
Sterile ou::gical suct,ion sets
Stserile sur:gical suct.ion cannulas

u$e
i

l)ate: 2O14-05-09

***l



Ay'ertimas i5 anglq kalbos/

,Al3E
:*'iP'1&
Dok.2/4, Rev.0

Priedas prie
sertifikato
JRegistraciios Nr.:
Ataskaitos Nr.:

Gamintojas:

I'rekiq s4ra5as:

a

a

a

a

a

a

a

a

a

a

a

a

Rheinland

DD 60094274
26300232 00t

Gornoslaska Zaopatrzenia
Medycznego,6 Yff" Sp. z.o.o.
Ul. Pod Borem
41-808 Zabrze
Poland (Lenkija)

Notifikavimo istaigaData; 201,4-06-09

Products GmbH

Sterilios larinlines kaukes
Sterilios nosieg kaniules
Steriliis urologiniai kateteriai
Sterillis maitinlmo vamzdeliai
Steriliis vienka,ltiniai Svirk5tai
Steriliis vienkaptiniai transfuzijos
Steriltis ir nesterilts marliniai gaziukai
(su ir be rentgeno kontrastiniu siiilu)
Sterihis ir nestdrilUs marliniai
(su ir i:e rentgeno kontrastiniu si[lu)

a

o

Sterihis chirur$iniai atsiurbimo
Sterilios chirur[ines atsiurbimo

2, 9043L Niirnberg;



A
TUVRheinlaI

i

TUV Rheinland

Attachment to
Ce'rtificate
Registration No.;
Report No.:

Manufacture:r:

- $t,erile and non-eE,eri1e cutting gauze
- IiL.eri-Ie anC non-sterile geuze swabs

,iwith or r.rithout, X-ray thread)
- literile anC non-sterile non*woven swabs

41-8OB Zabrze
Poland

Pr()d"uce$ included:

r.with or trithout X-ray Lhread)
- Iit,eriLe an,J non-s;teriLe lap epongesl

{:with or r,riEhoub X-ray thread)
- Ilon-steril,e folded gauze
- Siterile pa:raffin gauze dressings 

i- $terile oxFEen masks I

- Siteril"e no:e-rebrea.the rnasks 
,* Sit.erile nebulizer masks

- Sit,erile Mu,lti-Vent masks
- Siterile ox./gen tubing
* S:teril"e nelru.lizer set.s
- Sit.erile sui:tion caLhetsers
- Slterile th:ree-vray stopcocks
- Siterile in:Eusion ae.Ls for single use
- Sicerile ext:ension Eubee

heinlarid

tGA Froducts GmbH
TillystraBe Z, 90491 Niirnberg

i

I

i

DD 600$4274 0sCI1
25300232 001

Gornoslaska Csntrala Zaopatlrzenia
Medyczneg,o "ZAFlyS' Sp. z s* o.
ul. Pod Borern 1Bi

Dato: 201,4.'06-09



Glarnintojas:

Prekiq stlraias:

a

a

Datar 2014-06-09

Priedas prie
sertifikato
R.egistracijo$ Nr.:
Ataskaitos Nr.:

LGA
TilIystra

DD 60094274 000
263$0232 001

Gornoslaska Cen
Medycznego'oZi
Ul. Fod llorern I
4f-808 7,altn'ze
lPoland (tenkija)

Sterilirs tvarsdiai su parafinu

Stelili os deguonies kaul<es

Sterillrs deguonies usai

Steriluls pur5kimo rinkiniai
Steri lris atsiurbimo kateteriai

Sterilris 3-.jq padediu kraneliai

Sterilris vienkartiniai infuzijos rinki.nia

Sterilios prailginiuro linij os

Sterilios kaukes su kvepavittto rrlaiSeli

Steriljos kaukes su purkitur.u

Sterilos kaukes su anga

fy'ertimas i5 anglq kalbos/

AA
-rI.lE

TUVRhoinlaPd

Dok, 1/4, Rev.O

V'Rlheinlarnd
roducts GrnbII
2,9043L Ntirnberg

rla Zaopatrzenia
Y$" Sp, z.o,o.

Notifikavim\iqfhiga
Eara5as ir antsPaudas/

(su ir be rentgeno kontrastiniu si[lu)
r Stelilios ir nesterilios neaustines

(su ir be rentgeno lmnlrastiniu siLilu)

Sterilirs ir nesteriltis gaziukai

(su ir be rentgeilo kontrastiniu sir)lu)

Nesterili lankstyta rrtarlea

a

a

a

a

a

a

a

a

a

a

a


