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OSWIADCZENIE

dotyczace instrukgji uzywania

Firma ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ninigjszym o$wiadcza, ze nizej wymieniony wyréb medyczny
niskiego ryzyka, o ugruntowanej pozycji na rynku, moze by¢ bezpiecznie uzywany bez instrukcji uzywania. W zwigzku z
tym informujemy, ze zgodnie z Zatgcznikiem | do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z

dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, Rozdziat Il punkt 23.1 (d) instrukcja uzywania nie bedzie

dostarczana wraz z wyrobem:

Nazwa wyrobu medycznego:

BETAtex
Koszula pacjenta, wtékninowa, niejatowa
modele: Koszula pacjenta, wtékninowa, wigzana, niejatowa

Koszula pacjenta, wtokninowa, z wycieciem V, niejatowa
Koszula pacjenta, wtékninowa, z wycieciem Y, niejatowa
Koszula pacjenta, potoznicza, widkninowa, niejatowa

numer katalogowy: BT-0022-33B-SMS do BT-0022-40DB-PP

Klasyfikacja: wyrob medyczny klasy | requta 1 zgodnie z zatacznikiem VIl do Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.

Miejsce i data wydania: Podpisano w imieniu Producenta:
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Volny preklad

PROHLASENI

tykajici se ndvodu na pouziti

Firma Zarys International Group sp. z o0.0. sp.k. timto prohlasuje, Ze nize uvedeny zdravotnicky prostifedek s nizkym
rizikem a se zavedenou pozici na trhu Ize bezpecné pouzivat i bez navodu k pouziti. Proto bychom Vas radi informovali,
Ze v souladu s prilohou | k Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 tykajici se
zdravotnickych prostredkd, kapitola Il bod 23.1. (d), nebude s vyrobkem dodavan navod k pouZziti:

Nazev vyrobku:

BETAtex
Kosile pro pacienta, netkané, nesterilni

Model: Kosile pro pacienta, netkana, zavazovaci, nesterilni
Kosile pro pacienta, netkana, vystfih ve tvaru V, nesterilni
Kosile pro pacienta, netkana, vystfih ve tvaru Y, nesterilni
Kosile pro pacientku, pro porod, netkana, nesterilni

Katalogové Cislo: BT-0022-33B-SMS az BT-0022-40DB-PP

Klasifikace: zdravotnicky vyrobek tfidy |, pravidlo 1 v souladu s pfilohou VIII nafizeni EP a Rady (EU) 2017/745.

Misto a datum vydani: Podepsano jménem vyrobce:
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