DEKLARACJA ZGODNOSCI

DECLARATION OF CONFORMITY

Wytwérca:  ZARYS International Group

spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spdtka komandytowa
Manufacturer:  ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze, Poland

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

Oswiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

Wziernik ginekologiczny / Vaginal speculum*
klasy | sterylnej, regula 5/ of class I sterile, rule 5

zgodnie z zalgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD - 26 Wydanie | z dnia 25.04.2012 - dokument zwolnienia

do obrotu DZDO-01, ktéry uwaza sie za cze$¢ niniejszej deklaracji

covered by the Technical Files TD - 26 Edition | of 25.04.2012 - Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this
declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci
zatgcznik V + VII) oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. nr 107,

poz. 679).
meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VIi) which
apply to it as well as of the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Journal of Laws no. 107, position 679).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm
zharmonizowanych wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD - 26 Wydanie |

zdnia 25.04.2012,
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonized standards specified
in the technical documentation of the device TD - 26 Edition 1 of 25,04.2012,
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Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2
90431 Niirnberg

Tomasz W:encz:rsz

l\.‘m&'flﬁ !a?"ﬂf’f{,

Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0.sp.k.

Wersja I/ Rev. |
Zabrze, 26.01.2015

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




Zatacznik Nr 1/ Appendix No. 1

Wziernik ginekologiczny / Vaginal speculum
REF Opis produktu/ Product description
WG-XXS Wziernik ginekologiczny, rozmiar XX5 Vaginal speculum, size XX5
WG-X5 Wziernik ginekologiczny, rozmiar XS Vaginal speculum, size X5
WG-S5 Wziernik ginekologiczny, rozmiar S Vaginal speculum, size §
WG-M Waziernik ginekologiczny, rozmiar M Vaginal speculum, size M
WG-L Wziernik ginekologiczny, rozmiar L Vaginal speculum, size L
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Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: Tillystrale 2
90431 Niirnberg

Tomasz Wienczirsz
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Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Wersja I/ Rev. |
Zabrze, 26.01.2015
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PROHLASENI O SHODE
/-text v anglickém jazyce-/

Vyrobce: ZARYS International Group

spole¢nost s ru¢enim omezenym komanditni spole¢nost

ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze, Polsko

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

Prohladujeme na svou vyluénou odpovédnost, e zdravotnicky vyrobek:
Gynekologické zrcatko*
tiida L., pfedpis 5

v souladu s dodatkem IX. nafizeni 93/42/EHS

obsaZeny v technické dokumentaci TD — 26. vydani I. ze dne 25.04.2012 - dokument o uvoln&ni vyrobku do
obéhu DZDO-01, ktery je povaZovan za souéast tohoto prohlageni,

spliiuje vSechna ustanoveni smérnice 93/42/EHS {postup posuzovani shody, pfiloha V + VIl.) a zakona ze
dne 20. kvétna 2010, o zdravotnickych prostiedcich (polska sbirka zakond — Dz.U. & 107, pol. 679).

Vyrobek uveden v tomto prohlaseni je v souladu se seznamem harmonizovanych norem specifikovanych v
technické dokumentaci vyrobku TD — 26. vydani |. ze dne 25.04.2012.

CE 0197 /-otisk razitka-/
i Zarys International Group
Oznameny subjekt: TUV Rheinland LGA Products GmbH spolecnost s ruéenim omezenym
TillystraRRe 2 komanditni spolecnost
90431 Nirnberg ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze

DIC: 648-19-97-718, IC: 273295877

Tomasz Wienczirsz
/-nelitelny podpis -/
Product Manager ZARYS International Group Sp. z 0.0. sp.k.

Verze |.
Zabrze, dne 26.01.2015

* viz dodatek &. 1



Dodatek ¢. 1

Gynekologické zrcdtko
Ref. Popis vyrobku
WG-XXS Gynekologické zrcétko, velikost XXS
WG-XS Gynekologické zrcatko, velikost XS
WG-S Gynekologické zrcatko, velikost S
WG-M Gynekologické zrcatko, velikost M
WG-L Gynekologické zrcatko, velikost L

CE 0197

/-otisk razitka-/
i Zarys International Group
TUV Rheinland LGA Products GmbH spolecnost s rucenim omezenym
Tillystralle 2 komanditni spolecnost
90431 Niirnberg ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze
DIC: 648-19-97-718, IC: 273295877

Oznameny subjekt:

Tomasz Wienczirsz

/-necitelny podpis -/
Product Manager ZARYS International Group Sp. z 0.0. sp.k.

Verze |.
Zabrze, dne 26.01.2015



TLUMOCNICKA DOLOZKA

»ako tlumoénik jazyka polského a $panélského
ymenovany rozhodnutin Krajského soudu v Ostrave
dne 7.4.2005 a 4.7.2008, pod ¢&.j.: Spr. 1429/05
stvrzuji, ze pieklad souhlasi s texiem pfipojeng listiny.
V piekladu byly provedeny tyto zmény: _

T'umocnicky tikon je zapsan pod pot.&. ...%ﬂ?zég.denfku.
Ydménu uétuji dle faktury.

{ e
V Ceském T&Siné, dne 4 / {0 Zofi

&8ing,

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

Mgr. Magdalena Fierlova
Studentska 19 A
737 01 Cesky Tésin
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