
DEKLARAcJA zGoDNoScI

Wytw6rca: ZARYSlnternational6roup
sp6lka z ograniczonq odpowiedzialno$cie sp6lka komandytowa

Mdnufdcturer: ul. Pod Sorem 18
{l-808 Zabrr*, Poland
tel" +48 32 ?,71 59 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: :aryspzarys.com.pl

Ofwiadczamy na wlasn4 odpowiedzialnof{, ie vrryr6b medyczny:
We dxlare under aur sole responsibillty thdt the medlcal device:

Wziernik ginekologicrny / Vaginal speculum*
klasy I sterylnei, regula 5l oI class I stetile, rule 5

zgodnie z zalqcznikiem lX Dyrektpary 93142/EWG
accordlngto AnnexlX of the Directive 93142/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD - 26 Wydanie I z dnia 25.A.2A12 - dokument zwolnienia
do obrotu DZDO-0I, kt6ry uwaia siqza czq{f niniejszej deklaracji
covered bytheTechnicalFiles TD- 26Editlon I o{ 25,N.2012'ftelease Document DZD*AI, whichbonstderedasa rrlftotthtt
detlatotlon

spelnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektyrnry 93/42/EWG {procedura oceny zgodnoSci
zalqcznik V + Vll) oraz Ustawy z dnia 20 maja 20'10 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U" nr 107,
poz.679).
meets all applicable prwisions of the Directive 93/4UEEC foiserimenl of the conformity procedure Annex V + Vlt) which
apply to it as well as of the Aa of Medital Devices af 2A May Zil A Usumal of Laws no. | 07, position 679i.

Wyr6b wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm
zharrnonizowanych wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD - 26 Wydanie I

z dnia 25.#4.2A12.
The devke coverd by this dectaration *mplles with the list of supervised harmonized standards specified
in the techn ka I d oru m*ntatio n af the devi e TD - 26 Ed it ion t of 2 5,04.2e I Z.
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Jednostka notyfikowana:
Notified Body:

Wersja ll Rev.l
7abrze,25.0'1.2015

ttlV Rheinland LGA Productr GmbH
Tillyrtra{le 2
9043t f{iirnberg

, TomaszWienczirsz

#',rtfrAru twt
Product Manager ZAflYS International Group sp. z o.o. sp.k.

*nba<zZal4enik Nr !/ 'seeAppendtxtla, I
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Zalqcznik Nr 1 / AppendixNo. I

TEF Opf r prudulrt ul P rodorl dasslptton
wGxxs Urziemlk Slnekologisny, rozmlar )frS Vag t nal spec ul u m,si,ee )*5
wcx5 Wzlernlk oinekolookzny, rozmiar XS Vasinal ssmulum, stze XS

wGs Wziernik qinekoloqkzny, rozmlar S Vaalnal s&culum, sileS

WGM Wzlernlk glnekologkzny, rozmbr M Vaginal swculum, slze M
lrVG-L ffi iernik qlnekaf oqlcznv, rozmhr L Vaainalwulum,slzeL
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PROHIASENI O SHODE

Vfrobce:

/-text v anglickim jazyce-l

ZARYS lnternational Group
spolednost s rudenim omezenrj'm komanditni spolednost
ul. Pod Borem L8
41-808 Tabrze, Polsko
tel. +48 3227t 69 91, fax +48 322747294, e-mail: zarys@zarys.com.pl

Prohlalujeme na svou v'fludnou odpov6dnos! ie zdravotnick'f v'frobek:

Gynekologickd zrcdtko*
tiida 1., piedpis 5

v souladu s dodatkem lX. naiizeni gg/4ZlEHS

obsaien'i v technick6 dokumentaci TD - 26. vydiini l. ze dne 25.04.2012 - dokument o uvolndni v'irobku do
obdhu DZDO-OI, ktenije povaiovdn za soud6sttohoto prohldieni,

splfiuje viechna ustanoveni smErnice 93/42/EHS {postup posuzov5ni shody, piiloha V + Vll.} a zdkona ze
dne 20' kv6tna 20L0, o zdravotnick'ich prosttedcich (polskii sbirka zdkon0 - Dz.U. E. LO7, pol. 679).

V'irobek uveden v tomto prohfiiSeni je v souladu se seznamern harrnonizovanfch norem specifikovan,ich v
technickd dokumentaciv'irobku TD - 26. vyd6ni l. ze dne zs.o4.zo].z.

c E 0197

OznSmenf subjekt:

Verze l.
Zabrze, dne 26.01.2015

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2
90431- Niirnberg

/-atisk razitka-/
Zarys lntemational Groun
spoleinost s rutenim oniezenym
komanditni spoleinost
ul. fod Borem 78,47-908 Zabrze
DIC: 648- 19-97-778, lC: 273295877

Product

Tomasz Wienczirsz

/-netitelny podpis -/
Manager ZARYS lnternational Group Sp. z o.o. sp.k.

* viz dodatek d. 1



Dodatek d. 1

c E 0197

Verze L

Zabrze, dne 26.01.2015

Gynekologick6 zrcitko

Ref. Popis v'frobku

WG-XXS Gynekologick6 zrc6tko, velikost XXS

WG-XS Gynekologick6 zrc6tko, velikost XS

WG-S Gynekologick6 zrcdtko, velikost S

WG-M Gynekologick6 zrcdtko, velikost M

WG-L Gynekologick6 zrcdtko, velikost L

ozndmenri subjekil ruv Rheintand LGA products GmbH 
"338!;1"r7r',fi,1#fl!83;p"r"r,t*

TilfystraBe Z komonditni spoletnost
90431 Nrirnberg ul. lod Borem 78,47-908 Zobrze

DtC: 648-19-97-7 18, IC: 27i295877

/-otisk razitkoy'

Tomasz Wienczirsz

/-neiiteln!,podpis -/
Product Manager ZARYS InternationalGroup 5p. z o.o. sp.k.



,TLUMOENTC,KA 
DOLOZKA

,ako tlurnodnik jazyka polsk€ho a ipan6lsk6ho
,ntenovanlr rozhorlnutinr Krajsk6ho soudu v Ostravd
dne 7.4.2005 a 4.7.2AA8, pod dj.: Spr. l429l01
stwzuji, 2e pfekiad souhiasi s rexrem pfipojeggjStiny.
V piekladu byly provedeny ryto zmdny: V

Ilumodrrick! rikon je zapsdn pod poi.d. .-rlfl,&?.r.a
)dmdnu iidtuii dle fakturv.
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v eeskdm rdsind, *" ..!.!{.,..'Q.,...{o.K

lkrr.

Mgr. Magdalena Fierlovi
Studentsk6 19 A
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