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Zatacznik nr 1 do
SwWz
DRUK OFERTY

Dot. postepowania na ,,Zakup wraz z dostawa wyrobéw medycznych dla Swietokrzyskiego
Centrum Onkologii
w Kielcach”.

nr sprawy: 1ZP.2411.06.2025.MS

1. Dane Wykonawcy:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka

komandytowa
ul. ... Pod Borem 18.... kod pocztowy 41 -808, miasto ......... Zabrze
wojewddztwo...... Slaskie...... kraj...Polska

REGON ...273295877 NIP ... PL 6481997718
Whpisany do Rejestru Przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sagdowego prowadzonego

przez Sad Rejonowy w Gliwicach... Wydziat ...X. pod humerem KRS: 0000540772.%,

* niepotrzebne skresli¢

tel. 32 5550360 e-mail ...przetargi@zarys.pl

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:
Robert Zywczyk — Porkurent

(imie, nazwisko, stanowisko)
Imie i nazwisko oraz nr tel. kontaktowego do osoby odpowiedzialnej za przygotowanie oferty:

1. Daria Che¢-Domzalska tel 32 555 03 60
2. Dane Wykonawcy:

U U PPRN kod pocztowy, miasto

VYo=Y e Yo b4 1LY/ o TN | E: ] [ O PP PR RTINS
Teliiiiiiiiiee e, L0 0 E- 1 SRR P PR PUPPPPPPPRPRRE
REGON ..coeeiiiiiieiiieeeeeeeeeeee e NIP ettt

UL et kod pocztowy, Miasto .....cccevuveiieiiiiiiiiiieceee e,

WOJEWOAZEWO . ....eiiiiiieeeeiiieeceeiiie e e etee e eetreeeeeeanaeeesraneeenes kraj



1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdéwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym
Specyfikacjg warunkéw zamowienia za ceng catkowitg ustalong zgodnie z formularzem cenowym
tj.:

Pakiet nr 1

Netto7 520,00 zt. stownie siedem tysiecy pie¢set dwadziescia ztotych

+VAT601,60 zt

Brutto 8121,60zt. , stownie osiem tysiecy sto dwadziescia jeden ztotych szesc¢dziesigt groszy

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 - max 60 dni/ 60 dni od daty wystawienia faktury

Pakiet nr 2

Netto...coveivieiiiiieieeeeanne, ZE StOWNIC. e

FVAT e

Brutto coveeveiiiiiiiiieenne, Zh , STOWNIE e

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 - max 60 dni/ ,....... dni od daty wystawienia faktury

2. Oswiadczamy, ze podane w Ofercie ceny sa catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie
poniesie Zamawiajacy z tytutu realizacji Umowy.

3. Oswiadczamy, ze oferujemy statos¢ cen w trakcie trwania umowy.

4. Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem
prawnym

i faktycznym.

5. Os$wiadczamy, ze:’

1)  wybor oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego,*

1 Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia oswiadczenia w tym zakresie, stosownie do tresci art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.



Lp. Nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi Wartosé netto towaru lub ustugi

2.

* niepotrzebne skreslic¢

6. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z dokumentacjg dotyczaca niniejszego Postepowania,
uzyskalisSmy wszelkie informacje niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania
zamowienia publicznego oraz przyjmujemy warunki okreslone w SWZ i nie wnosimy w stosunku
do nich zadnych zastrzezen. Jednoczesnie uznajemy sie zwigzani okreslonymi w dokumentacji
Postepowania wymaganiami i zasadami postepowania izobowigzujemy sie do wykonania

przedmiotu zamoéwienia zgodnie z okreslonymi warunkami.

7. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na okres okreslony w SWZ.

8. Oswiadczamy, ze Wzér umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania
zamoéwienia

i warunki ptatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

9. Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zamoéwienia:

— catos¢ prac objetych zamdéwieniem wykonam sitami wtasnymi*,

(w przypadku korzystania z ustug podwykonawcy wskaza¢ doktadne nazwy/firmy podwykonawcdw oraz zakres powierzonych im zadan)

* niepotrzebne skresli¢

10. Wielkos$¢ przedsiebiorstwa:

Mikroprzedsigbiorstwo Mate Sl Duze
2 = przedsiebiorstwo Przedsiebiorstwo przedsiebiorstwo
tak

Nalezy dokonaé wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,,TAK” lub umieszczenie symbolu
”X”




11. O$wiadczamy, ze wypetniliémy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO?
wobec o0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskalismy w celu

ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu?.

12. Rodzaj podpisu, za pomocg ktérego podpisano dokumenty ofertowe (wypetnienie
nieobowigzkowe):

Podpis osobisty
Podpis zaufany tzn. zaawansowany podpis
elektroniczny

Kwalifikowany
podpis elektroniczny

tak

Nalezy dokonac wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,TAK” lub umieszczenie symbolu ,X”

13. Osobg odpowiedzialng za realizacje wykonania zamowienia jest Pani/Pan:
Ewelina Ptazak Adres ... ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze

Telefon .32 3760863 fax...323760756 e-mail......zamowienia@zarys.pl

2 rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

3 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi wytgczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).


https://www.nccert.pl/
https://www.nccert.pl/
https://moj.gov.pl/nforms/signer/upload?xFormsAppName=SIGNER
https://www.gov.pl/web/mswia/oprogramowanie-do-pobrania

Zalgcznik nr 2

Pakiet nr 1 — Worki do lewatywy — Dziaty Medyczne $CO

1 2 3 4 5 6 7 8 9
producent + . s 2
L . e Cena jedn. Wartos¢ netto zt o Wartos¢ brutto zt
L.p. Asortyment nr katalogpwy (jezeli jm. ilos¢ netto w zt (kolumna 5x6) VAT % (kolumna 7+8)
posiada)
Sterylny worek jednorazowego uzytku do lewatywy o pojemnosci min.
1750ml, max.2000 ml., wykonany z medycznego PVC. Skalowany od
50ml, skala linearna co 100 ml, cyfrowa co 200ml. Worek z dwoma
otworami do zawieszenia na stojaku i kotnierzem stabilizujgcym wiot
1 podczas wypetniania ptynem. Dren dtugosci 150 cm z zaciskiem ZARYS /WLS szt. 4000 1,88 7520,00 8% 8121,60
przesuwnym umozliwiajgcym tatwe zamykanie i otwieranie drenu.
Koncdéwka drenu atraumatyczna z minimum jednym otworem
bocznym, zabezpieczona zatyczkg. Sterylizowany tlenkiem etylenu.
Pojedyncze opakowanie foliowe. Opakowanie zbiorcze max. 150 szt.
RAZEM 7 520,00 8% 8121,60

Data waznosci wyrobéw sterylnych minimum dwa lata od dostawy dla zamawiajgcego

Produkty zwieraja instrukcje i i etykiety w jezyku polskim, sg oznaczone symbolami CE (certyfikat widoczny na opakowaniu jednoskowym i zbiorczym), sterytlizowane tlenkiem etylenu, bez lateksu, nie
zawiera substancji niebezpiecznych, zakres temperatury, informacja o surowcu z jakiego jest wykonany oraz numer serii, data produkcji i waznosci. Informacje te sg umieszczone na opakowaniach

jednostkowych i zbiorczych.

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia prébek po 5 szt dla kazdej z pozycji

Wszystkie parametry oferowane nalezy udokumentowac odpowiednimi katalogami lub materiatami zrédtowymi producenta, ich brak spowoduje odrzucenie oferty.




Zatacznik nr 3 do SWz

Wykonawca:

ZARYS International Group Sp. z o.
0. Sp. k.

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze
NIP 6481997718 KRS 0000540772
(petna nazwa/firma, adres,
NIP/PESEL, KRS/CEIDG)
reprezentowany przez:

Daria Che¢-Domzalska —
Petnomocnik

(imie, nazwisko, stanowisko /
podstawa do reprezentacji)

Oswiadczenie Wykonawcy
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegélnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa
narodowego

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r.
Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA
Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,,Zakup wraz z dostawg wyrobow
medycznych dla Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach” 12ZP.2411.06.2025.MS,
oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:
Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust 1ustawy Pzp.

Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na

podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego
(Dz. U. poz. 835)*

4 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o
udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w
wykazach okreslonych w rozporzgadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim



OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z
prawda oraz zostaly przedstawione z petng $wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia
Zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji

beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgca od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.



Zatacznik nr 4 do SWz
WYKAZ ZAtACZONYCH DO OFERTY PROBEK

NAZWA/ADRES WYKONAWCY SKtADAJACEGO PROBKI
ZARYS International Group spodtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

Lp. | Nazwa artykutu Producent |llos¢ Pakiet nr...... Uwagi
poz. nr........
1 Worek do | Zarys 5 Pakiet nrl

lewatywy_1750ml_sterylny poz. Nrl




(7/ WOREK DO LEWATYWY slnddop 2op.23
74 sterylny data: 2018-04-17
ZARYS TD-33 zmiana: 2024-10-02

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Worek umozliwia wprowadzenie przez odbyt ptynu do
jelita grubego w celu usuniecia mas katowych i
pobudzenia ruchu perystaltycznego jelit

WEASCIWOSCI:
=  Worek o pojemnosci 1750 ml z dwoma otworami do
zawieszenia

=  Wykonany z medycznego PVC

= Skalowany od 50 ml do 1750 ml

= Skala linearna co 100 ml cyfrowa co 200 ml

= Dren o dtugosci 150 cm z zaciskiem przesuwnym
zakonczony atraumatycznym otworem i jednym
otworem bocznym

= Koncdwka drenu zabezpieczona zatyczka

= Goérna cze$¢ worka wzmocniona dodatkowym
kotnierzem stabilizujgcym wlot podczas wypetniania
ptynem

= Kotnierz wyposazony w zastawke antyzwrotng

= Jednorazowego uzytku

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanow

= Sterylizowany tlenkiem etylenu

= Pakowanie: 1 sztuka/ folia

ROZMIAR | KOD ‘

NUMER KATALOGOWY OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
WLS 1 szt. 50 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.

t 1/1
Opracowanie: E.M. — Junior Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig

( / Manufacturer:  spétka komandytowa
_ /f Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

worki do lewatywy/
enema bags
klasy | sterylnej, reguta 5 / of class I sterile, rule 5

(szczegbtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-33 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-33, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-33 - certyfikat kontroli partii produkcyjnej DZD0O-01, ktory uwaza sie za czesé
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-33— certificate of analysis of production batch 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 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VIl) which apply to it as well as of
the Act of medical devices of 7 April 2022 (Officiel of 2022, position 974).

Wyrdob wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-33.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised standards  specified
in the technical documentation of the device TD-33.

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraRe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 24.05.2024


mailto:zarys@zarys.pl

Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyroboéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Wyroby: - Sterylna i niesterylna gaza opatrunkowa kopertowa
- Niesterylna gaza opatrunkowa
- Steryine i niesterylne kompresy z gazy (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne serwety operacyjne z gazy (z nitkg RTG/
ze znacznikiem RTG)
- Sterylne i niesterylne tupfery gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne setony gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne kompresy wiokninowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne opatrunki parafinowe z gazy
- Sterylne kraniki tréjdrozne
- Sterylne przyrzady do transfuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przyrzady do infuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przedtuzacze do pomp infuzyjnych
- Sterylne rurki intubacyjne
- Sterylne rurki tracheostomijne
- Sterylne obwody oddechowe

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatgcznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaly spetnione dla wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie Zatacznika V,
sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy IIb i klasy HI
objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC badania typu wedtug Zatgcznika lil.

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

s

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona1z5

1000201 0408 ®  TOV, TUEV and TUV are registered tradernarks. Utilisation and application requires prior approval.



Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkgciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zalacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne taczniki do uktadéw oddechowych

- Niesterylne maski anestetyczne

- Steryine maski krtaniowe

- Sterylne maski tlenowe

- Sterylne maski tlienowe z dysza Venturiego

- Sterylne maski tlenowe z workiem

- Sterylne maski tlenowe z nebulizatorem

- Sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos
- Sterylne nebulizatory

- Sterylne dreny tlenowe

- Sterylne cewniki do odsysania

- Sterylne dreny brzuszne

- Sterylne cewniki do karmienia

- Sterylne zgtebniki zotadkowe i dwunastnicze

- Sterylne cewniki urologiczne

- Sterylne zestawy do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne koncéwki do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne strzykawki jednorazowego uzycia

- Sterylne strzykawki insulinowe

- Sterylne strzykawki tuberkulinowe

- Sterylne igly iniekcyjne

- Sterylne Igty do pendéw

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14
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Ce I'tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne naktuwacze do pobran krwi
- Sterylne kaniule dozylne

- Sterylne porty bezigtowe

- Sterylne rekawice chirurgiczne

- Sterylne pakiety zabiegowe

Dla nastepujgcych wyrobéw medycznych zakres obejmuje jedynie aspekty
produkcji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkéw sterylnych:

- Opaski elastyczne

- Przylepne opatrunki do mocowania kaniul
- Przylepne opatrunki pooperacyjne
- Opatrunki oczne

- Folie operacyjne

- Opatrunki foliowe

- Opatrunki piankowe

- Opatrunki alginianowe

- Opatrunki chtonne

- Fartuchy chirurgiczne

- Obtozenia chirurgiczne

- Zestawy obtozen chirurgicznych

- Torebki do zbiérki ptynéw

- Cewniki Nelaton

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14
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Certyfikat EC

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytworca: ZARYS International Group
Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Wzierniki ginekologiczne

- Szczoteczki do wymazow cytologicznych
- Worki do zbiérki moczu

- Worki do lewatywy

- Szpatutki laryngologiczne

- Rurki ustno-gardfowe

- Prowadnice do intubagji

- Stabilizatory rurek intubacyjnych

- Dreny tgczace do odsysania pola operacyjnego
- Przyrzady do pobierania lekow

- Koreczki do kaniul

- Zaciskacze do pepowiny

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: DD 60139535 0001

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14
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Ce rtyf| kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace lokalizacje wytwarzania:
Nr Lokalizacja Wytwarzane grupy wyroboéw

101 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koricowa i zwolnienie.
Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

/02 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koncowa i zwolnienie.

Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Guido Henckela Donnersmarcka 1
41-808 Zabrze

Polska
Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14
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Business Stream Products TUVRheinland®
Certification Department P

TUV Rheinland LGA Products GmbH e 51105 Kéln

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig spétka
komandytowa

ul. Pod Borem 18,

41-808 Zabrze,

Poland

Notified Body Confirmation Letter
Reference. : ZARYS PLAO HZ 2024-05-10 replaced by
ZARYS_PLAO_HZ 2024-05-24/ 84965323

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and
appropriate surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607
amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic
medical devices.

This letter confirms that TUV Rheinland LGA Products GmbH, a Notified Body
(NB) designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the
number 0197 on NANDO, has received a formal application in accordance with
Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of
MDR with the following manufacturer:

ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spoétka
komandytowa

ul. Pod Borem 18,

41-808 Zabrze,

Poland

SRN Number: PL-MF-000000410

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned
above are identified in the tables below. Table 1 identifies the devices for which
an MDR application has been received, written agreement concluded and for which
the NB is also responsible for appropriate surveillance under the applicable Directive.
Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received
and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable
Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC
(AIMDD) or Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after May 26, 2021 but before
March 20, 2023 without having been withdrawn, this letter also confirms that
the manufacturer either signed the written agreement under MDR by the date of
MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of
a Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity
assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of
the MDR respectively, by March 20, 2023 for the relevant devices.

MS-0048822, rev.1

LGAR

Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-

products@de.tuv.com
Date June 04, 2024

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koln
Germany

Headquarter

TillystralRe 2
90431 Nuremberg

Phone. +49 911 655 5225

Fax  +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Board of Management

Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. Joérg Schlésser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fubi
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article

120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below:

e May 26, 2026 for Class Il custom-made implantable devices

e December 31, 2027 for Class Ill devices and Class llb implantable devices
excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins,
clips and connectors)

e December 31, 2028 for other Class lIb devices, Class lla, Class | devices
placed on the market in sterile condition or have a measuring function

e December 31, 2028 for devices not requiring the involvement of a notified
body under MDD but requiring it under MDR (e.g., class | devices that
qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body
Malgorzata Blazniak

Mo
m 3z +02'00
AUDIT_CERT_REVIEW
Certification body

2024.06.04 15:46:31

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under

the applicable Directive:
Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

GAZA lux S
Cutting gauze, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010101-ERR
GAZA lux S

Cutting gauze, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010101-SSM
GAZA lux

Cutting gauze, non-sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010101-NSB
GAZA lux

Dressing gauze, non-
sterile

Basic UDI-DI:

59079968M020107DG
KOMPRI lux S

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification

(as proposed by

the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device

is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

GAZA lux S
Cutting gauze,
sterile

GAZA lux S
Cutting gauze,
sterile

GAZA lux
Cutting gauze,
non-sterile

GAZA lux
Dressing gauze,
non-sterile

KOMPRI lux S

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197



Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Gauze swabs without X-
ray thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010201-ES4
KOMPRI lux S

Gauze swabs without X-
ray thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010201-SSY
KOMPRI lux S

Gauze swabs with X-ray
thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010202-ES9
KOMPRI lux S

Gauze swabs with X-ray
thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010202-ST5
KOMPRI lux

Gauze swabs without X-
ray thread, non-sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010201-NSN
KOMPRI lux

Gauze swabs with X-ray
thread, non-sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010202-NST
SERVI lux S

Gauze lap sponges with
X-ray thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010302-ESL
SERVI lux S

Gauze lap sponges with
X-ray thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010302-STG
SERVI lux S

Gauze lap sponges with
X-ray chip, pre-washed,
sterile

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

Gauze swabs
without X-ray
thread, sterile

KOMPRI lux S
Gauze swabs
without X-ray
thread, sterile

KOMPRI lux S
Gauze swabs with
X-ray thread,
sterile

KOMPRI lux S
Gauze swabs with
X-ray thread,
sterile

KOMPRI lux
Gauze swabs
without X-ray
thread, non-sterile

KOMPRI lux
Gauze swabs with
X-ray thread, non-
sterile

SERVI lux S
Gauze lap
sponges with X-ray
thread, sterile

SERVI lux S
Gauze lap
sponges with X-ray
thread, sterile

SERVI lux S
Gauze lap
sponges with X-ray
chip, pre-washed,
sterile

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197



Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:
59079968M02010302-
PE86

SERVI lux S

Gauze lap sponges with
X-ray chip, pre-washed,
sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010302-
PS92

SERVI lux

Gauze lap sponges with
X-ray thread, non-sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010302-NT6
SERVI lux

Gauze lap sponges with
X-ray chip, pre-washed,
non-sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010302-
PN8Q

TUPFER lux S

Gauze balls without X-ray
thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010501-ET5
TUPFER lux S
Gauze balls without X-ray
thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010501-STZ
TUPFER lux S

Gauze balls with X-ray
thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010502-ETA
TUPFER lux S

Gauze balls with X-ray
thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010502-SU6
TUPFER lux

Gauze balls without X-ray
thread, non-sterile

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

SERVI lux S
Gauze lap
sponges with X-ray
chip, pre-washed,
sterile

SERVI lux

Gauze lap
sponges with X-ray
thread, non-sterile

SERVI lux

Gauze lap
sponges with X-ray
chip, pre-washed,
non-sterile

TUPFER lux S
Gauze balls
without X-ray
thread, sterile

TUPFER lux S
Gauze balls
without X-ray
thread, sterile

TUPFER lux S
Gauze balls with X-
ray thread, sterile

TUPFER lux S
Gauze balls with X-
ray thread, sterile

TUPFER lux
Gauze balls
without X-ray
thread, non-sterile

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197



Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:
59079968M02010501-NTP
TUPFER lux

Gauze balls with X-ray
thread, non-sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010502-NTU
SETON lux S

Gauze rolls without X-ray
thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010701-SUP
SETON lux S

Gauze rolls with X-ray
thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010702-ETY
SETON lux S

Gauze rolls with X-ray
thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010702-SUU
SETON lux

Gauze rolls without X-ray
thread, non-sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010701-NUD
SETON lux

Gauze rolls with X-ray
thread, non-sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02010702-NUJ
NONVI lux S

Non-woven swab, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02020101-ESA
NONVI lux S

Non-woven swab, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02020101-ST6
NONVI lux S

Non-woven swabs with X-
ray thread, sterile

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

TUPFER lux
Gauze balls with X-
ray thread, non-
sterile

SETON lux S
Gauze rolls without
X-ray thread,
sterile

SETON lux S
Gauze rolls with X-
ray thread, sterile

SETON lux S
Gauze rolls with X-
ray thread, sterile

SETON lux

Gauze rolls without
X-ray thread, non-
sterile

SETON lux

Gauze rolls with X-
ray thread, non-
sterile

NONVI lux S
Non-woven swabs,
sterile

NONVI lux S
Non-woven swabs,
sterile

NONVI lux S
Non-woven swabs
with X-ray thread,
sterile

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197



Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:
59079968M02020102-ESF
NONVI lux S

Non-woven swabs with X-
ray thread, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02020102-STB
NONVI lux

Non-woven swabs, non-
sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02020101-NSU
NONVI lux

Non-woven swabs with X-
ray thread, non-sterile

Basic UDI-DI:
59079968M02020102-NSZ
paraffiNET

Paraffin gauze dressing,
sterile

Basic UDI-DI:
59079968M020302DG
SANVIflon L.V. cannula
SANVIflon S L.V. cannula
without injection port
SANVIflon premium L.V.
cannula

SANViflon safe Safety I.V.
cannula

Basic UDI-DI:
59079968C0101017F
OXYGEN TUBING

Basic UDI-DI:
59079968R03010204LA
NEBULIZER with T F/M
adaptor, mouthpiece,
corrugated tube and
tubing

Basic UDI-DI:
59079968R030103-FMV5
NEBULIZER mask with
tubing

Basic UDI-DI:
59079968R030103-MMN

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

NONVI lux S
Non-woven swabs
with X-ray thread,
sterile

NONVI lux
Non-woven swabs,
non-sterile

NONVI lux
Non-woven swabs
with X-ray thread,
non-sterile

paraffiNET
Paraffin gauze
dressing, sterile

SANVlflon I.V.
cannula
SANViIflon S I.V.
cannula without
injection port
SANViIflon
premium |.V.
cannula
SANVlflon safe
Safety I.V. cannula
OXYGEN TUBING

NEBULIZER with T
F/M adaptor,
mouthpiece,
corrugated tube
and tubing

NEBULIZER with
mask and tubing

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197



Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

OXYGEN MASK with
tubing

Basic UDI-DI:
59079968R03010201L4
NON-REBREATHER
MASK with tubing

Basic UDI-DI:
59079968R03010206LE
VENTURI MASK with
adjustable diluter and
tubing

Basic UDI-DI:
59079968R03010202-AXK
NASAL OXYGEN
CANNULA for adults
NASAL OXYGEN
CANNULA for children
NASAL OXYGEN
CANNULA for infants

Basic UDI-DI:
59079968R03010203L8
SUCTION CATHETER
SUCTION CATHETER
IDEAL

SUCTION CATHETER
with vacuum control
SUCTION CATHETER
with vacuum control
IDEAL

Basic UDI-DI:
59079968R0501QP
Two-way Foley catheter
with rubber valve
(silicone-coated latex)

Basic UDI-DI:
59079968U010201-LRXH
Two-way Foley catheter
with plastic valve
(silicone-coated latex)

Basic UDI-DI:

59079968U010201-LPXD
Two-way Foley catheter
with plastic valve (100%
silicone, X-ray contrast)

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

OXYGEN MASK
with tubing

NON-
REBREATHER
MASK with tubing

VENTURI MASK
with adjustable
diluter and tubing

NASAL OXYGEN
CANNULA for
adults

NASAL OXYGEN
CANNULA for
children

NASAL OXYGEN
CANNULA for
infants

SUCTION
CATHETER
SUCTION
CATHETER IDEAL
SUCTION
CATHETER with
vacuum control
SUCTION
CATHETER with
vacuum control
IDEAL
TWO-WAY FOLEY
CATHETER with
rubber valve

TWO-WAY FOLEY
CATHETER with
plastic valve

TWO-WAY FOLEY
CATHETER with
plastic valve

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197



Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:
59079968U010201-SP6
Three-way Foley catheter
with plastic valve
(silicone-coated latex)

Basic UDI-DI:
59079968U010201-3LUV
Three-way Foley catheter
with plastic valve (100%
silicone, X-ray contrast)

Basic UDI-DI:
59079968U010201-3SVB
Two-way Foley catheter
with plastic

valve, Tiemann tip
(silicone-coated latex)

Basic UDI-DI:
59079968U0102R6
TIEMANN CATHETER

Basic UDI-DI:
59079968U010106HB
PEZZER CATHETER

Basic UDI-DI:
59079968U010107HD
FEEDING TUBE

Basic UDI-DI:
59079968G02020101BU
STOMACH TUBE
DUODENAL TUBE

Basic UDI-DI:
59079968G020201A3
SUCTION CANNULA with
suction control
SUCTION CANNULA
without suction control

Basic UDI-DI:
59079968A06010184
SUCTION CANNULA with
suction control, ball tip
SUCTION CANNULA
without suction control,
ball tip

Basic UDI-DI:
59079968A060101-BA2

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

THREE-WAY
FOLEY
CATHETER with
plastic valve

THREE-WAY
FOLEY
CATHETER with
plastic valve

TWO-WAY FOLEY
CATHETER with
plastic valve,
Tiemann tip

TIEMANN
CATHETER

PEZZER
CATHETER

FEEDING TUBE

STOMACH TUBE
DUODENAL TUBE

SUCTION
CANNULA with
suction control
SUCTION
CANNULA without
suction control

SUCTION
CANNULA with
suction control, ball
tip

SUCTION
CANNULA without
suction control, ball

tip

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197



Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

SURGICAL SUCTION SET
with suction control,
Yankauer tip

SURGICAL SUCTION SET
without suction control,
Yankauer tip

Basic UDI-DI:
59079968A060101039F

SURGICAL SUCTION SET
with suction control,
funnel-funnel cut-to-fit,
Yankauer tip

SURGICAL SUCTION SET
without suction control,
funnel-funnel cut-to-fit,
Yankauer tip

Basic UDI-DI:
59079968A06010103-
FFUC

SURGICAL SUCTION SET
with suction control,
funnel-funnel cut-to-fit,
ball tip

SURGICAL SUCTION SET
without suction control,
funnel-funnel cut-to-fit,
ball tip

Basic UDI-DI:
59079968A06010103-
FFB6J

SUCTION TUBE funnel-
funnel

Basic UDI-DI:
59079968A060304-FFG4
SUCTION TUBE funnel-
funnel cut-to-fit

Basic UDI-DI:
59079968A060304-FCFW
SUCTION TUBE funnel-
Kapkon

Basic UDI-DI:
59079968A060304-FKGE
easyWAY

Three-way stopcock

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

SURGICAL
SUCTION SET
with suction
control, Yankauer
tip

SURGICAL
SUCTION SET
without suction
control, Yankauer
tip

SURGICAL
SUCTION SET
with suction
control, funnel-
funnel cut-to-fit,
Yankauer tip
SURGICAL
SUCTION SET
without suction
control, funnel-
funnel cut-to-fit,
Yankauer tip
SURGICAL
SUCTION SET
with suction
control, funnel-
funnel cut-to-fit,
ball tip
SURGICAL
SUCTION SET
without suction
control, funnel-
funnel cut-to-fit,
ball tip
SUCTION TUBE
funnel-funnel

SUCTION TUBE
funnel-funnel cut-
to-fit

SUCTION TUBE
funnel-Kapkon

easyWAY
Three-way
stopcock

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197



Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:
59079968A0703KA
easyWAY L

Three-way stopcock with
extension

Basic UDI-DI:
59079968A0703-LA4
easyFLOW LINE
Extension tube for
infusion pump, phthalate-
free

Basic UDI-DI:
59079968A03020178
easyFLOW LINE AMBER
Extension tube for
infusion pump, amber,
phthalate-free

Basic UDI-DI:
59079968A030201-A8Q

easyFLOW IS Infusion set

easyFLOW IS ECO
Infusion set

Basic UDI-DI:
59079968A03010103-
PHT6H

easyFLOW IS Infusion
set, phthalate-free
easyFLOW IS ECO
Infusion set, phthalate-
free

easyFLOW IS PREMIUM
Infusion set, phthalate-
free

Basic UDI-DI:
59079968A030101037U
easyFLOW IS SAFE
Safety infusion set,
phthalate-free
easyFLOW IS SAFE
PREMIUM Safety infusion
set, phthalate-free

Basic UDI-DI:
59079968A03010103-SG2
easyFLOW IS REG
Infusion set with
precision flow rate
regulator, phthalate-free

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

easyWAY L
Three-way
stopcock with
extension

easyFLOW LINE
Extension tube for
infusion pump,
phthalate-free

easyFLOW LINE
AMBER
Extension tube for
infusion pump,
amber, phthalate-
free

easyFLOW IS
Infusion set
easyFLOW IS
ECO Infusion set

easyFLOW IS
Infusion set,
phthalate-free
easyFLOW IS
ECO Infusion set,
phthalate-free
easyFLOW IS
PREMIUM Infusion
set, phthalate-free

easyFLOW IS
SAFE Safety
infusion set,
phthalate-free
easyFLOW IS
SAFE PREMIUM
Safety infusion set,
phthalate-free

easyFLOW IS
REG

Infusion set with
precision flow rate

-10 -

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197



Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:
59079968A03010103-RFY
easyFLOW IS AMBER
Infusion set, amber,
phthalate-free

Basic UDI-DI:
59079968A03010103-AEW
ENDOTRACHEAL TUBE
UNCUFFED

Basic UDI-DI:
59079968R010301FQ
ENDOTRACHEAL TUBE
CUFFED

Basic UDI-DI:
59079968R010302FS
REINFORCED
ENDOTRACHEAL TUBE
CUFFED WITH
PRELOADED STYLET

Basic UDI-DI:
59079968R010302-RMF
BREATHING CIRCUIT
FOR CHILDREN with bag,
expandable, additional
arm

BREATHING CIRCUIT
FOR ADULTS with bag,
expandable, additional
arm

Basic UDI-DI:
59079968R0201-BGG
BREATHING CIRCUIT
FOR CHILDREN
BREATHING CIRCUIT
FOR ADULTS

Basic UDI-DI:
59079968R0201Q8
CATHETER MOUNT with
double swivel elbow
connector, smooth-bore

Basic UDI-DI:
59079968R020202-SMP
CATHETER MOUNT with
double swivel elbow
connector, expandable

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

regulator,
phthalate-free

easyFLOW IS
AMBER

Infusion set,
amber, phthalate-
free

ENDOTRACHEAL
TUBE UNCUFFED

ENDOTRACHEAL
TUBE CUFFED

REINFORCED
ENDOTRACHEAL
TUBE CUFFED
WITH
PRELOADED
STYLET

BREATHING
CIRCUIT FOR
CHILDREN with
bag, expandable,
additional arm
BREATHING
CIRCUIT FOR
ADULTS with bag,
expandable,
additional arm

BREATHING
CIRCUIT FOR
CHILDREN
BREATHING
CIRCUIT FOR
ADULTS

CATHETER
MOUNT with
double swivel
elbow connector,
smooth-bore

CATHETER
MOUNT with
double swivel
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MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

DD 1023663-1
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:
59079968R020202-ELT
CATHETER MOUNT with
double swivel elbow
connector, corrugated

Basic UDI-DI:
59079968R020202-CLP
CATHETER MOUNT with
straight connector,
smooth-bore

Basic UDI-DI:
59079968R020201-SMJ
CATHETER MOUNT with
straight connector,
corrugated

Basic UDI-DI:
59079968R020201-CLJ
CATHETER MOUNT with
straight connector,
expandable

Basic UDI-DI:
59079968R020201-ELN
CATHETER MOUNT with
elbow connector,
smooth-bore

Basic UDI-DI:
59079968R0202-SHP
CATHETER MOUNT with
elbow connector,
corrugated

Basic UDI-DI:
59079968R0202-CGP
CATHETER MOUNT with
elbow connector,
expandable

Basic UDI-DI:
59079968R0202-EGT
TRACHEOSTOMY TUBE
cuffed

Basic UDI-DI:
59079968R010502G4
TRACHEOSTOMY TUBE
uncuffed

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

elbow connector,
expandable

CATHETER
MOUNT with
double swivel
elbow connector,
corrugated

CATHETER
MOUNT with
straight connector,
smooth-bore

CATHETER
MOUNT with
straight connector,
corrugated

CATHETER
MOUNT with
straight connector,
expandable

CATHETER
MOUNT with elbow
connector, smooth-
bore

CATHETER
MOUNT with elbow
connector,
corrugated

CATHETER
MOUNT with elbow
connector,
expandable

TRACHEOSTOMY
TUBE cuffed

TRACHEOSTOMY
TUBE uncuffed
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MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:
59079968R010501G2
LARYNGEAL MASK,
PVC, disposable

Basic UDI-DI:

59079968R0102-PH6
LARYNGEAL MASK,
silicone, disposable

Basic UDI-DI:
59079968R0102-SHC
AIR CUSHION
ANAESTHETIC MASK

Basic UDI-DI:
59079968R030101-CLQ
ANAESTHETIC MASK
with open seal

Basic UDI-DI:
59079968R030101-OMG
duoNEX

Single use syringe, 2-part

Basic UDI-DI:
59079968A0201020101DK
dicoNEX

Single use syringe, 3-part
(luer)

Basic UDI-DI:
59079968A0201020102DM
Apteczka ABC
Strzykawka 3-czesciowa

Basic UDI-DI:
59079968A0201020102DM
dicoNEX

Single use syringe, 3-part
(luer lock)

Basic UDI-DI:
59079968A0201020201DQ
dicoNEX

Single use amber
syringe, 3-part (luer lock)

Basic UDI-DI:
59079968A0201020201-
AVY

dicoNEX

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

LARYNGEAL
MASK, PVC,
disposable

LARYNGEAL
MASK, silicone,
disposable

AIR CUSHION
ANAESTHETIC
MASK

ANAESTHETIC
MASK with open
seal

duoNEX
Single use syringe,
2-part

dicoNEX
Single use syringe,
3-part (luer)

Apteczka ABC
Strzykawka 3-
czesciowa

dicoNEX
Single use syringe,
3-part (luer lock)

dicoNEX

Single use amber
syringe, 3-part
(luer lock)

dicoNEX
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MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Single use catheter
syringe, 3-part

Basic UDI-DI:
59079968A020102037G
dicoNEX MN Single use
syringe, 3-piece with
mounted needle (luer)
dicoNEX SN Single use
syringe, 3-piece, with
needle alongside the
syringe (luer)

Basic UDI-DI:
59079968A0201020102-
IWA

dicoNEX MN Single use
syringe, 3-piece with
mounted needle (luer
lock)

dicoNEX SN Single use
syringe, 3-piece, with
needle alongside the
syringe (luer lock)

Basic UDI-DI:
59079968A0201020201-
IWG

dicoNEX MN Single use
amber syringe, 3-piece
with mounted needle
(luer lock)

dicoNEX SN Single use
amber syringe, 3-piece,

with needle alongside the

syringe (luer lock)

Basic UDI-DI:
59079968A0201020201-
1A9D

dicoSULIN

Insulin syringe

Basic UDI-DI:
59079968A02010672
dicoTUBER
Tuberculin syringe

Basic UDI-DI:
59079968A02010978
dispoFINE

Injection needle

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

Single use catheter
syringe, 3-part

dicoNEX MN
Single use syringe,
3-piece with
mounted needle
(luer)

dicoNEX SN Single
use syringe, 3-
piece, with needle
alongside the
syringe (luer)

dicoNEX MN
Single use syringe,
3-piece with
mounted needle
(luer lock)
dicoNEX SN Single
use syringe, 3-
piece, with needle
alongside the
syringe (luer lock)

dicoNEX MN
Single use amber
syringe, 3-piece
with mounted
needle (luer lock)
dicoNEX SN Single
use amber syringe,
3-piece, with
needle alongside
the syringe (luer
lock)

dicoSULIN
Insulin syringe

dicoTUBER
Tuberculin syringe

dispoFINE
Injection needle
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MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:

59079968A0101010102CK

dispoGUARD
Safety injection needle

Basic UDI-DI:

59079968A0101010101CH

dispoSULIN
Insulin pen needle

Basic UDI-DI:
59079968A010101026Q
easyFLOW TS
Transfusion set

Basic UDI-DI:
59079968A03010102-
PHT66

easyFLOW TS
Transfusion set,
phthalate-free
easyFLOW TS PREMIUM
Transfusion set,
phthalate-free

Basic UDI-DI:
59079968A030101027S
NEEDLE FREE VALVE
blue

Basic UDI-DI:
59079968A0705KE
NEEDLE FREE VALVE
transparent

Basic UDI-DI:
59079968A07050295
NEEDLE FREE VALVE
transparent with
extension line, single
NEEDLE FREE VALVE
transparent with
extension line, double
NEEDLE FREE VALVE
transparent with
extension line, triple
NEEDLE FREE VALVE
transparent with

extension line, quadruple

Basic UDI-DI:
59079968A070502-LCQ

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

dispoGUARD
Safety injection
needle

dispoSULIN
Insulin pen needle

easyFLOW TS
Transfusion set

easyFLOW TS
Transfusion set,
phthalate-free
easyFLOW TS
PREMIUM
Transfusion set,
phthalate-free

NEEDLE FREE
VALVE blue

NEEDLE FREE
VALVE transparent

NEEDLE FREE
VALVE transparent
with extension line,
single

NEEDLE FREE
VALVE transparent
with extension line,
double

NEEDLE FREE
VALVE transparent
with extension line,
triple

NEEDLE FREE
VALVE transparent
with extension line,
quadruple
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MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

safeCARE
Surgical gloves, latex,
powdered

Basic UDI-DI:
59079968T01010101-RYM
safeCARE PF Surgical
gloves powder free,
sterile

Basic UDI-DI:
59079968T01010102-RYS
safeCARE basic Surgical
gloves latex, powdered

Basic UDI-DI:
59079968T01010101-RYM
safeCARE basic PF
Surgical gloves latex,
powder-free

Basic UDI-DI:
59079968T01010102-RYS
safeCARE premium
Surgical gloves latex,
powder-free

safeCARE UG Surgical
gloves latex, powder-free
safeCARE micro Surgical
gloves latex, powder-free
safeCARE ortho Surgical
gloves latex, powder-free
safeCARE dual Surgical
gloves latex, powder-free

Basic UDI-DI:
59079968T01010102-RYS

safeCARE synthetic
Surgical gloves
neoprene, powder-free
safeCARE synthetic UG
Surgical gloves
neoprene, powder-free

Basic UDI-DI:
59079968T010102-NRWL
safeCARE fusion
Surgical gloves
polyisoprene, powder-
free

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

safeCARE
Surgical gloves,
latex, powdered

safeCARE PF
Surgical gloves
powder free, sterile

safeCARE basic
Surgical gloves
latex, powdered

safeCARE basic
PF Surgical gloves
latex, powder-free

safeCARE
premium Surgical
gloves latex,
powder-free
safeCARE UG
Surgical gloves
latex, powder-free
safeCARE micro
Surgical gloves
latex, powder-free
safeCARE ortho
Surgical gloves
latex, powder-free
safeCARE dual
Surgical gloves
latex, powder-free
safeCARE
synthetic Surgical
gloves neoprene,
powder-free
safeCARE
synthetic UG
Surgical gloves
neoprene, powder-
free

safeCARE fusion
Surgical gloves
polyisoprene,
powder-free
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application, and
the NB
Identification

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197

DD 1023663-1

NB 0197

DD 1023663-1
NB 0197



Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:
59079968T010102-PRWS
safeCARE virtuo Surgical
gloves flexylon, powder-
free

safeCARE virtuo UG
Surgical gloves flexylon,
powder-free

safeCARE pro protect
Surgical gloves flexylon,
powder-free

Basic UDI-DI:
59079968T010102-FRVU
safeLANCE
Pressure-activated safety
lancet

Basic UDI-DI:
59079968V0104RM
deltaset
Procedure kit O

Basic UDI-DI:
59079968V0599-SETA
deltaset

Procedure kit O

Basic UDI-DI:
59079968V0599-SHTG
deltaset

Procedure kit O

Basic UDI-DI:
59079968V0599-CERS
deltaset

Procedure kit O

Basic UDI-DI:
59079968V0599-CHRY
deltaset

Procedure kit O

Basic UDI-DI:
59079968V0599-WETN
deltaset

Procedure kit O

Basic UDI-DI:
59079968V0599-WHTU
deltaset

Procedure kit O

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

safeCARE virtuo
Surgical gloves
flexylon, powder-
free

safeCARE virtuo
UG Surgical gloves
flexylon, powder-
free

safeCARE pro
protect Surgical
gloves flexylon,
powder-free
safeLANCE
Pressure-activated
safety lancet

deltaset
Urinary bladder
catheterization kit

deltaset
Urinary bladder
catheterization kit

deltaset
Dialysis kit

deltaset
Dialysis kit

deltaset
Dressing change
kit

deltaset
Dressing change
kit

deltaset
Suture application
kit
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:
59079968V0599-RET7

deltaset
Procedure kit O

Basic UDI-DI:
59079968V0599-RHTD

deltaset
Procedure kit O

Basic UDI-DI:
59079968V0599-IESC
deltaset

Procedure kit O

Basic UDI-DI:
59079968V0599-IHSJ
elastopor STERIL Non-
woven dressing with
absorbent pad, self-
adhesive, sterile
elastoKIDS STERIL Non-
woven dressing with
absorbent pad, self-
adhesive, sterile

Basic UDI-DI:
59079968T0305RB

elastoDERM PAD
Foil dressing, with
absorbent pad, self-
adhesive, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M040101-FHU
elastoSTRIP

Wound closure strips,
sterile

Basic UDI-DI:
59079968M040499FL
UMBILICAL CORD
CLAMP, sterile

Basic UDI-DI:
59079968V0202RN
ALPHAtex Procedure
gown NORMAL, sterile

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

deltaset
Suture removal kit

deltaset

Suture application
kit

deltaset

Suture removal kit

deltaset
Anasthesia kit
deltaset
Puncture kit

deltaset
Anasthesia kit
deltaset
Puncture kit

elastopor STERIL
Non-woven
dressing with
absorbent pad,
self-adhesive,
sterile
elastoKIDS
STERIL Non-
woven dressing
with absorbent
pad, self-adhesive,
sterile
elastoDERM PAD
Foil dressing, with
absorbent pad,
self-adhesive,
sterile

elastoSTRIP
Wound closure
strips, sterile

UMBILICAL CORD
CLAMP, sterile

ALPHAtex Surgical
gown NORMAL,
sterile
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:
59079968T0205R6
ALPHAtex Procedure
gown NORMAL-P

Basic UDI-DI:
59079968T0205R6
ALPHAtex Surgical gown
STANDARD, sterile
ALPHAtex Surgical gown
COMFORT sterile

Basic UDI-DI:
59079968T020401HA
ALPHAtex Surgical gown
CLASSIC-P

ALPHAtex Surgical gown
STANDARD-P

ALPHAtex Surgical gown
COMFORT-P

Basic UDI-DI:
59079968T020401HA
ALPHAtex Surgical gown
STANDARD PLUS, with
impermeable parts,
sterile

ALPHAtex Surgical gown
COMFORT PLUS, with
impermeable parts,
sterile

ALPHAtex Surgical gown
EXTRA SAFE, with
impermeable parts,
sterile

Basic UDI-DI:
59079968T020402HC

ALPHAtex Surgical gown
STANDARD PLUS-P, with
impermeable parts
ALPHAtex Surgical gown
COMFORT PLUS-P, with
impermeable parts
ALPHAtex Surgical gown
EXTRA SAFE-P, with
impermeable parts

Basic UDI-DI:
59079968T020402HC

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

ALPHAtex Surgical
gown NORMAL-P,
sterile

ALPHAtex Surgical
gown STANDARD,
sterile

ALPHAtex Surgical
gown COMFORT
sterile

ALPHAtex Surgical
gown CLASSIC-P,
sterile

ALPHAtex Surgical
gown STANDARD-
P, sterile
ALPHAtex Surgical
gown COMFORT-
P sterile
ALPHAtex Surgical
gown STANDARD
PLUS, with
impermeable parts,
sterile

ALPHAtex Surgical
gown COMFORT
PLUS, with
impermeable parts,
sterile

ALPHAtex Surgical
gown EXTRA
SAFE, with
impermeable parts,
sterile

ALPHAtex Surgical
gown STANDARD
PLUS-P, with
impermeable parts,
sterile

ALPHAtex Surgical
gown COMFORT
PLUS-P, with
impermeable parts,
sterile

ALPHAtex Surgical
gown EXTRA
SAFE-P, with
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

ALPHAtex Surgical
drape, sterile
ALPHAtex 2-layer
surgical drape, with
cellulose layer, sterile
ALPHAtex 2-layer
surgical drape, sterile
ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
adhesive edge, sterile
ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
central fenestration,
sterile

ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
central adhesive
fenestration, sterile
ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
central, adjustable
adhesive fenestration,
sterile

ALPHAtex 2-layer
epidural surgical drape
with adhesive
fenestration, sterile
ALPHAtex 3-layer
surgical drape, sterile
ALPHAtex 3-layer
surgical drape with
adhesive edge, sterile
ALPHAtex 3-layer
surgical drape with
central fenestration,
sterile

ALPHAtex 3-layer
surgical drape with
central adhesive
fenestration, sterile
ALPHAtex Reinforced
surgical drape with
adhesive fenestration,
sterile

Basic UDI-DI:
59079968T0201QW

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

impermeable parts,
sterile

ALPHAtex Surgical
drape, sterile
ALPHAtex 2-layer
surgical drape, with
cellulose layer,
sterile

ALPHAtex 2-layer
surgical drape,
sterile

ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
adhesive edge,
sterile

ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
central
fenestration, sterile
ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
central adhesive
fenestration, sterile
ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
central, adjustable
adhesive
fenestration, sterile
ALPHAtex 2-layer
epidural surgical
drape with
adhesive
fenestration, sterile
ALPHAtex 3-layer
surgical drape,
sterile

ALPHAtex 3-layer
surgical drape with
adhesive edge,
sterile

ALPHAtex 3-layer
surgical drape with
central
fenestration, sterile
ALPHAtex 3-layer
surgical drape with
central adhesive
fenestration, sterile
ALPHAtex
Reinforced surgical
drape with
adhesive
fenestration, sterile
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Device name or Basic

UDI-DI (under MDR
application)

ALPHAtex Surgical drape

ALPHAtex 2-layer
surgical drape, with
cellulose layer
ALPHAtex 2-layer
surgical drape
ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
adhesive edge
ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
central fenestration
ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
central adhesive
fenestration
ALPHAtex 3-layer
surgical drape
ALPHAtex 3-layer
surgical drape with
adhesive edge
ALPHAtex 3-layer
surgical drape with
central fenestration
ALPHAtex 3-layer
surgical drape with
central adhesive
fenestration

Basic UDI-DI:
59079968T0201QW

ALPHAtex

Instrument table cover,

sterile

Basic UDI-DI:

59079968T030101-INJ
ALPHAtex Reinforced
Mayo stand cover, sterile
ALPHAtex Reinforced
Mayo stand cover, red,

sterile

Basic UDI-DI:

59079968T030101-MNS

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

ALPHAtex Surgical
drape, sterile
ALPHAtex 2-layer
surgical drape, with
cellulose layer,
sterile

ALPHAtex 2-layer
surgical drape,
sterile

ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
adhesive edge,
sterile

ALPHAtex 2-layer
surgical drape with
central
fenestration, sterile
ALPHAtex 2-layer
epidural surgical
drape with
adhesive
fenestration, sterile
ALPHAtex 3-layer
surgical drape,
sterile

ALPHAtex 3-layer
surgical drape with
adhesive edge,
sterile

ALPHAtex 3-layer
surgical drape with
central
fenestration, sterile
ALPHAtex 3-layer
surgical drape with
central adhesive
fenestration, sterile
ALPHAtex
Instrument table
cover, sterile

ALPHAtex
Reinforced Mayo
stand cover, sterile
ALPHAtex
Reinforced Mayo
stand cover, red,
sterile
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

ALPHAtex Armboard
cover, sterile
ALPHAtex Surgical
pocket for syringes,
sterile

Basic UDI-DI:
59079968T030101-NNU
ALPHAtex Camera cables
cover, sterile

ALPHAtex Circular
banded cover for medical
devices, sterile
ALPHAtex Square
banded cover for medical
devices, sterile
ALPHAtex C-arm cover
set, sterile

ALPHAtex Lamp handle
cover, sterile

ALPHAtex Ultrasound
cover Kkits, sterile

Basic UDI-DI:
59079968T030101-FNC

ALPHAtex Absorbent
drape, sterile

ALPHAtex Absorbent
drape for newborn, sterile

Basic UDI-DI:
59079968T020199-SRU
ALPHAtex Absorbent
drape, sterile

ALPHAtex Absorbent
drape for newborn, sterile

Basic UDI-DI:
59079968T020199-SRU
ALPHAtex Limb cover,
sterile

ALPHAtex Head Turban
drape, sterile
ALPHAtex Under
buttocks drape, sterile

Basic UDI-DI:
59079968T020102GV
ALPHAtex Adhesive
pouch, one-chamber,
sterile

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

ALPHAtex
Armboard cover,
sterile

ALPHAtex Surgical
pocket for
syringes, sterile

ALPHAtex Camera
cables cover,
sterile

ALPHAtex Circular
banded cover for
medical devices,
sterile

ALPHAtex Square
banded cover for
medical devices,
sterile

ALPHAtex C-arm
cover set, sterile
ALPHAtex Lamp
handle cover,
sterile

ALPHAtex
Ultrasound cover
kits, sterile
ALPHAtex
Absorbent drape,
sterile

ALPHAtex
Absorbent drape
for newborn, sterile

ALPHAtex
Absorbent drape,
sterile

ALPHAtex
Absorbent drape
for newborn, sterile

ALPHAtex Limb
cover, sterile
ALPHAtex Head
Turban drape,
sterile
ALPHAtex Under
buttocks drape,
sterile

ALPHAtex
Adhesive pouch,
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

ALPHAtex Adhesive
pouch, two-chamber,
sterile

ALPHAtex Arthroscopy
fluid collection pouch,
cone-shaped, with outlet
tip, sterile

ALPHAtex Fluid
collection pouch, cone-
shaped, with outlet tip,
sterile

Basic UDI-DI:
59079968T020199-PRN

ALPHAtex Non-woven
surgical tape, adhesive,
sterile

ALPHAtex Velcro
surgical tape, sterile

Basic UDI-DI:
59079968T020199-TRW
ALPHAtex Abdominal
drape, sterile
ALPHAtex Abdo-Perineal
drape, sterile
ALPHAtex Angiography
drape, sterile
ALPHAtex Cardiology
drape, sterile
ALPHAtex Cardiac drape,
sterile

ALPHAtex C-section
drape, sterile
ALPHAtex Delivery
drape, sterile
ALPHAtex Extremity
drape, sterile
ALPHAtex Gynaecology
drape, sterile
ALPHAtex Laparoscopy
drape, sterile
ALPHAtex Ophthalmic
drape, sterile
ALPHAtex Orthopaedic
drape, sterile
ALPHAtex Shoulder
drape, sterile
ALPHAtex Vertical
isolation drape, sterile

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

one-chamber,
sterile

ALPHAtex
Adhesive pouch,
two-chamber,
sterile

ALPHAtex
Arthroscopy fluid
collection pouch,
cone-shaped, with
outlet tip, sterile
ALPHAtex Fluid
collection pouch,
cone-shaped, with
outlet tip, sterile
ALPHAtex Non-
woven surgical
tape, adhesive,
sterile

ALPHAtex Velcro
surgical tape,
sterile

ALPHAtex
Abdominal drape,
sterile

ALPHAtex Abdo-
Perineal drape,
sterile

ALPHAtex
Angiography
drape, sterile
ALPHAtex
Cardiology drape,
sterile

ALPHAtex Cardiac
drape, sterile
ALPHAtex C-
section drape,
sterile

ALPHAtex Delivery
drape, sterile
ALPHAtex
Extremity drape,
sterile

ALPHAtex
Gynaecology
drape, sterile
ALPHAtex
Laparoscopy
drape, sterile
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:
59079968T0202QY

ALPHAtex Abdominal
drape, sterile
ALPHAtex Abdo-Perineal
drape, sterile
ALPHAtex Angiography
drape, sterile
ALPHAtex Cardiology
drape, sterile
ALPHAtex Cardiac drape,
sterile

ALPHAtex C-section
drape, sterile
ALPHAtex Delivery
drape, sterile
ALPHAtex Extremity
drape, sterile
ALPHAtex Gynaecology
drape, sterile
ALPHAtex Laparoscopy
drape, sterile
ALPHAtex Ophthalmic
drape, sterile
ALPHAtex Orthopaedic
drape, sterile
ALPHAtex Shoulder
drape, sterile
ALPHAtex Vertical
isolation drape, sterile

Basic UDI-DI:
59079968T0202QY

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

ALPHAtex
Ophthalmic drape,
sterile

ALPHAtex
Orthopaedic drape,
sterile

ALPHAtex
Shoulder drape,
sterile

ALPHAtex Vertical
isolation drape,
sterile

ALPHAtex
Abdominal drape
(from 1 to 100)
ALPHAtex Abdo-
Perineal drape
(from 1 to 100)
ALPHAtex
Angiography drape
(from 1 to 100)
ALPHAtex
Cardiology drape
(from 1 to 100)
ALPHAtex Cardiac
drape (from 1 to
100)

ALPHAtex C-
section drape (from
1 to 100)
ALPHAtex Delivery
drape (from 1 to
100)

ALPHAtex
Extremity drape
(from 1 to 100)
ALPHAtex
Gynaecology
drape (from 1 to
100)

ALPHAtex
Laparoscopy drape
(from 1 to 100)
ALPHAtex
Ophthalmic drape
(from 1 to 100)
ALPHAtex
Orthopaedic drape
(from 1 to 100)
ALPHAtex
Shoulder drape
(from 1 to 100)
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MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

ALPHAtex Abdominal Class | devices

set, sterile placed on the
ALPHAtex Abdo-Perineal @ market in sterile
set, sterile condition
ALPHAtex Ablation set,

sterile

ALPHAtex Angiography

set, sterile

ALPHAtex Arthroscopy

set, sterile

ALPHAtex Basic set,

sterile

ALPHAtex Cardiology

set, sterile

ALPHAtex Cardiac set,

sterile

ALPHAtex Craniotomy

set, sterile

ALPHAtex C-section set,

sterile

ALPHAtex Cystoscopy

set, sterile

ALPHAtex Delivery set,

sterile

ALPHAtex Dental set,

sterile

ALPHAtex Dynamic hip
screw set, sterile
ALPHAtex Extremity set,
sterile

ALPHAtex Gynaecology
set, sterile

ALPHAtex Hip set, sterile
ALPHAtex Laparoscopy
set, sterile

ALPHAtex Laryngology
set, sterile

ALPHAtex Ophthalmic
set, sterile

ALPHAtex
Otolaryngology set,
sterile

ALPHAtex Pediatric set,
sterile

ALPHAtex Percutaneous
lithotripsy set, sterile
ALPHAtex Shoulder set,
sterile

ALPHAtex Spine set,
sterile

MS-0048822, rev.1

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

ALPHAtex Vertical
isolation drape
(from 1 to 100)
ALPHAtex
Abdominal set,
sterile

ALPHAtex Abdo-
Perineal set, sterile
ALPHAtex Ablation
set, sterile
ALPHAtex
Angiography set,
sterile

ALPHAtex
Arthroscopy set,
sterile

ALPHAtex Basic
set, sterile
ALPHAtex
Cardiology set,
sterile

ALPHAtex Cardiac
set, sterile
ALPHAtex
Craniotomy set,
sterile

ALPHAtex C-
section set, sterile
ALPHAtex
Cystoscopy set,
sterile

ALPHAtex Delivery
set, sterile
ALPHAtex Dental
set, sterile
ALPHAtex
Dynamic hip screw
set, sterile
ALPHAtex
Extremity set,
sterile

ALPHAtex
Gynaecology set,
sterile

ALPHAtex Hip set,
sterile

ALPHAtex
Laparoscopy set,
sterile

ALPHAtex
Laryngology set,
sterile
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

ALPHAtex Thyroid set,
sterile

ALPHAtex TUR set,
sterile

ALPHAtex Universal set,
sterile

ALPHAtex
Uro/gynaecology set,
sterile

ALPHAtex Varicose vein
set, sterile

ALPHAtex Vertical
isolation set, sterile

Basic UDI-DI:
59079968T0202QY

ALPHAtex Abdominal
set, sterile

ALPHAtex Abdo-Perineal

set, sterile

ALPHAtex Ablation set,
sterile

ALPHAtex Angiography
set, sterile

ALPHAtex Arthroscopy
set, sterile

ALPHAtex Basic set,
sterile

ALPHAtex Cardiology
set, sterile

ALPHAtex Cardiac set,
sterile

ALPHAtex Craniotomy
set, sterile

ALPHAtex C-section set,
sterile

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

ALPHAtex
Ophthalmic set,
sterile

ALPHAtex
Otolaryngology set,
sterile

ALPHAtex
Pediatric set,
sterile

ALPHAtex
Percutaneous
lithotripsy set,
sterile

ALPHAtex
Shoulder set,
sterile

ALPHAtex Spine
set, sterile
ALPHAtex Thyroid
set, sterile
ALPHAtex TUR
set, sterile
ALPHAtex
Universal set,
sterile

ALPHAtex
Uro/gynaecology
set, sterile
ALPHAtex
Varicose vein set,
sterile

ALPHAtex Vertical
isolation set, sterile
"ALPHAtex
Abdominal set
(from 1 to 200)
ALPHAtex Abdo-
Perineal set (from
1 to 200)
ALPHAtex Ablation
set (from 1 to 200)
ALPHAtex
Angiography set
(from 1 to 200)
ALPHAtex
Arthroscopy set
(from 1 to 200)
ALPHAtex Basic
set (from 1 to 200)
ALPHAtex
Cardiology set
(from 1 to 200)

-26 -

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

HD 1023663-1
NB 0197



Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

ALPHAtex Cystoscopy
set, sterile

ALPHAtex Delivery set,
sterile

ALPHAtex Dental set,
sterile

ALPHAtex Dynamic hip
screw set, sterile
ALPHAtex Extremity set,
sterile

ALPHAtex Gynaecology
set, sterile

ALPHAtex Hip set, sterile
ALPHAtex Laparoscopy
set, sterile

ALPHAtex Laryngology
set, sterile

ALPHAtex Ophthalmic
set, sterile

ALPHAtex
Otolaryngology set,
sterile

ALPHAtex Pediatric set,
sterile

ALPHAtex Percutaneous
lithotripsy set, sterile
ALPHAtex Shoulder set,
sterile

ALPHAtex Spine set,
sterile

ALPHAtex Thyroid set,
sterile

ALPHAtex TUR set,
sterile

ALPHAtex Universal set,
sterile

ALPHAtex
Uro/gynaecology set,
sterile

ALPHAtex Varicose vein
set, sterile

ALPHAtex Vertical
isolation set, sterile

Basic UDI-DI:
59079968T0202QY

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

ALPHAtex Cardiac
set (from 1 to 200)
ALPHAtex
Craniotomy set
(from 1 to 200)
ALPHAtex C-
section set (from 1
to 200)

ALPHAtex
Cystoscopy set
(from 1 to 200)
ALPHAtex Delivery
set (from 1 to 200)
ALPHAtex Dental
set (from 1 to 200)
ALPHAtex
Dynamic hip screw
set (from 1 to 200)
ALPHAtex
Extremity set (from
1 to 200)
ALPHAtex
Gynaecology set
(from 1 to 200)
ALPHAtex Hip set
(from 1 to 200)
ALPHAtex
Laparoscopy set
(from 1 to 200)
ALPHAtex
Laryngology set
(from 1 to 200)
ALPHAtex
Ophthalmic set
(from 1 to 200)
ALPHAtex
Otolaryngology set
(from 1 to 200)
ALPHAtex
Pediatric set (from
1 to 200)
ALPHAtex
Percutaneous
lithotripsy set (from
1 to 200)
ALPHAtex
Shoulder set (from
1 to 200)
ALPHAtex Spine
set (from 1 to 200)
ALPHAtex Thyroid
set (from 1 to 200)
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

elastoLUMENAL S Eye
pad, superabsorbent,
multi-layer, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M040301-SKC

elastopor EYE Eye
dressing, non-woven,
with absorbent pad, self-
adhesive, sterile
elastoKIDS EYE Eye
dressing, non-woven,
with absorbent pad, self-
adhesive, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M0403NX

COMBI STOPPER

Basic UDI-DI:
59079968C01018085

LUER LOCK STOPPER

Basic UDI-DI:
59079968C01018085

elastopor STERIL D Non-
woven dressing with
absorbent pad, with
incision and O-hole, self-
adhesive, sterile
elastoKIDS STERIL D
Non-woven dressing,
with absorbent pad, with

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

ALPHAtex TUR set
(from 1 to 200)
ALPHAtex
Universal set (from
1 to 200)
ALPHAtex
Uro/gynaecology
set (from 1 to 200)
ALPHAtex
Varicose vein set
(from 1 to 200)
ALPHAtex Vertical
isolation set (from
1 to 200)"
elastoLUMENAL S
Eye pad,
superabsorbent,
multi-layer, sterile

lastopor EYE Eye
dressing, non-
woven, with
absorbent pad,
self-adhesive,
sterile

elastoKIDS EYE
Eye dressing, non-
woven, with
absorbent pad,
self-adhesive,
sterile

COMBI STOPPER

LUER LOCK
STOPPER

elastopor STERIL
D Non-woven
dressing with
absorbent pad,
with incision and
O-hole, self-
adhesive, sterile
elastopor STERIL
D Non-woven
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

incision and X-hole, self-

adhesive, sterile

Basic UDI-DI:

59079968M04010201-DTG

NONVI lux S Non-woven
swab, with O-incision,
sterile

NONVI lux S Non-woven
swab, with Y-incision,
sterile

Basic UDI-DI:

59079968M04010201-NU4

elastopor IV IV cannula
dressing, non-woven,
selfadhesive, sterile
elastoKIDS IV IV cannula
dressing, non-woven,
selfadhesive, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M04010201H2

elastoDERM F-IV IV
cannula dressing, foil,
with frame, with U-
incision, self-adhesive,
sterile

elastoDERM IV IV
cannula dressing, foil,
selfadhesive, sterile
elastoDERM Foil
dressing, self-adhesive,
sterile

elastoDERM F Foil
dressing, with frame,
selfadhesive, sterile
elastoDERM C Foil

dressing with a pocket to

secure catheter, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M04010202H4

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

dressing, with
absorbent pad,
with incision and X-
hole, self-adhesive,
sterile

elastoKIDS
STERIL D Non-
woven dressing,
with absorbent
pad, with incision
and X-hole, self-
adhesive, sterile
NONVI lux S Non-
woven swab, with
O-incision, sterile
NONVI lux S Non-
woven swab, with
Y-incision, sterile

elastopor IV IV
cannula dressing,
non-woven,
selfadhesive,
sterile
elastoKIDS IV IV
cannula dressing,
non-woven,
selfadhesive,
sterile
elastoDERM F-IV
IV cannula
dressing, foil, with
frame, with U-
incision, self-
adhesive, sterile
elastoDERM IV IV
cannula dressing,
foil, selfadhesive,
sterile
elastoDERM Foil
dressing, self-
adhesive, sterile
elastoDERM F Foil
dressing, with
frame,
selfadhesive,
sterile
elastoDERM C Foil
dressing with a
pocket to secure
catheter, sterile
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

MULTlabsorb S

ABD pad, non-woven and
cellulose,

sterile

Basic UDI-DI:
59079968M040201-SJZ
VAGINAL SPECULUM

Basic UDI-DI:
59079968U089006MJ
URINE BAG

Basic UDI-DI:
59079968A0603038J
URINE BAG with sample
port, sterile

URINE BAG with sample
port 2W, sterile

Basic UDI-DI:
59079968A060303-PBW
SAMPLES TAKING
URINE BAG for boys,
with sponge

SAMPLES TAKING
URINE BAG for boys,
without sponge
SAMPLES TAKING
URINE BAG for girls, with
sponge

SAMPLES TAKING
URINE BAG for girls,
without sponge
Apteczka ABC Woreczek
do pobierania préobek
moczu dla dla chtopcow z
gabka

Apteczka ABC Woreczek
do pobierania préobek
moczu dla dziewczynek z
gabka

Basic UDI-DI:
59079968A06030301AB

ENEMA BAG sterile

Basic UDI-DI:
59079968G020301-SDY

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

MULTlabsorb S
ABD pad, non-
woven and
cellulose,
sterile

VAGINAL
SPECULUM

URINE BAG

URINE BAG with
sample port, sterile
URINE BAG with
sample port 2W,
sterile

SAMPLES
TAKING URINE
BAG for boys, with
sponge
SAMPLES
TAKING URINE
BAG for boys,
without sponge
SAMPLES
TAKING URINE
BAG for girls, with
sponge
SAMPLES
TAKING URINE
BAG for girls,
without sponge
Apteczka ABC
Woreczek do
pobierania prébek
moczu dla dla
chtopcow z ggbka
Apteczka ABC
Woreczek do
pobierania probek
moczu dla
dziewczynek z
gabka

ENEMA BAG
sterile
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

WOODEN TONGUE
DEPRESSOR
Sterile

Basic UDI-DI:
59079968V9001-SNM
NELATON CATHETER
NELATON CATHETER
transparent

Basic UDI-DI:
59079968U010105H9
GUEDEL AIRWAY

Basic UDI-DI:
59079968R010102FG

ENDOTRACHEAL TUBE
HOLDER, vertical fixation
ENDOTRACHEAL TUBE

HOLDER, horizontal
fixation

Basic UDI-DI:
59079968R010380-SNX
INTUBATION STYLET
TRACHEAL TUBE
INTRODUCER CURVED

Basic UDI-DI:
59079968R010380-PNR
dicoSPIKE Withdrawal
cannula with bacteria
filter

dicoSPIKE Withdrawal

cannula with bacteria and

particle filter
dicoSPIKE Chemo

Withdrawal cannula with
bacteria and particle filter

Basic UDI-DI:
59079968A0704KC

elastoBAND BASIC S
Knltted supporting
bandage, sterile

Basic UDI-DI:
59079968M030301-SJT

elastoBAND FLEX S
Elastic bandage, sterile

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

WOODEN
TONGUE
DEPRESSOR
sterile

NELATON
CATHETER
NELATON
CATHETER
transparent

GUEDEL AIRWAY

ENDOTRACHEAL
TUBE HOLDER,
vertical fixation
ENDOTRACHEAL
TUBE HOLDER,
horizontal fixation

INTUBATION
STYLET
TRACHEAL TUBE
INTRODUCER
CURVED

dicoSPIKE
Withdrawal
cannula with
bacteria filter
dicoSPIKE
Withdrawal
cannula with
bacteria and
particle filter
dicoSPIKE Chemo
Withdrawal
cannula with
bacteria and
particle filter
elastoBAND
BASIC S

Knltted supporting
bandage, sterile

elastoBAND FLEX
S
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Basic UDI-DI:

59079968M030402-SKB

elastoFILM Incise film,
self-adhesive, sterile

elastoFILM M Incise film,

self-adhesive, sterile

Basic UDI-DI:
59079968T020101GT
CERVICAL BRUSH
standard

CERVICAL BRUSH
special

Basic UDI-DI:
59079968U090303L7
omegapack
Surgical set B

Basic UDI-DI:
59079968V0599-EP2

omegapack
Surgical set B

Basic UDI-DI:
59079968V0599-KPE

omegapack
Surgical set

Basic UDI-DI:
59079968V0599-ANS

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class IIb
excluding Class
Ilb implantable
non-WET

Class IIb
excluding Class
IIb implantable
non-WET

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

Elastic bandage,
sterile

elastoFILM Incise
film, self-adhesive,
sterile

elastoFILM M
Incise film, self-
adhesive, sterile

CERVICAL
BRUSH standard
CERVICAL
BRUSH special

omegapack
Surgical set B
Orthopedic surgery
setB

Universal set B
C-section set B
Cardiac surgery
setB
Neurosurgical set
B

omegapack
Surgical set B
Orthopedic surgery
set B

Universal set B
C-section set B
Cardiac surgery
set B
Neurosurgical set
B

omegapack
Surgical set
Angiography set
C-section set
Laparoscopy set
Gynecological
surgery set
Cardiac surgery
set

Neurosurgical set
Orthopedic surgery
set
Otolaryngologic
surgery set
Urologic surgery
set
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

deltaset
Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-WQ6
deltaset

Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-IPA
deltaset

Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-CNW
deltaset

Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-NPL
deltaset

Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-OPN
deltaset

Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-FP4
deltaset

Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-RPU

deltaset
Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-SPW
deltaset

Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-NIT3
deltaset

Procedure kit

Basic UDI-DI:

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

Delivery set
Dressing set
Universal set
deltaset
Central venous
access kit

deltaset Universal
kit

deltaset
Dialysis kit

deltaset
Universal kit

deltaset
Universal kit

deltaset

Urinary bladder
catheterization kit

deltaset

Sewing kit
Suture removal kit
Dressing change kit

deltaset
Anasthesia kit

deltaset
Universal kit |

deltaset
Universal kit |
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

59079968V0599-UITQ
deltaset
Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-BIRX
deltaset

Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-MISY
deltaset

Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-DIS5
deltaset

Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-ZI1U7
deltaset

Procedure kit

Basic UDI-DI:
59079968V0599-PIT9

MDR Device
classification
(as proposed by
the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the
corresponding
MDD/AIMDD
device

deltaset
Dialysis kit

deltaset
Universal kit |

deltaset
Operating field
disinfection kit
Operating field
disinfection kit |

deltaset
Suture removal kit |

deltaset
Protective kit |
Hygiene kit |
Neonatal kit |
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Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under

the applicable Directive:

Device name or
Basic UDI-DI
(under MDR
application)

none

Confirmation Letter Revision History

Date

2024-05-15

2024-06-04

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification (as
proposed by the

manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

NB internal reference
traceable to each
version of the letter
ZARYS_CL607_2024-
05-15
ZARYS_CL607_2024-
06-04

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

Action

Initial issue

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the
NB Identification

Update of the device list, minor correction.



TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Produkty Business Stream
Dziat certyfikaciji

TUV Rheinland LGA Products GmbH - 51105 Kéln

ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialno$cig spdtka
komandytowa

ul. Pod Borem 18,

41-808 Zabrze,

Polska

Pismo potwierdzajgce jednostki notyfikowanej
Odniesienie : ZARYS_PLAO_HZ_2024-05-10 zastapiony przez
ZARYS_PLAQO_HZ_ 2024-05-24/ 84965323

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego
nadzoru w ramach rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia
(UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych
dotyczacych niektérych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, jednostka
notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR)
i oznaczona numerem 0197 w NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcja
4.3 akapit pierwszy zatgcznika VII do MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie
z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII do MDR z nastepujgcym producentem:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka
komandytowa

ul. Pod Borem 18,

41-808 Zabrze,

Polska

Numer SRN: PL-MF-000000410

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktérych mowa
powyzej, sg okreslone w ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych
otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemne porozumienie i dla ktérych NB jest réwniez
odpowiedzialny za odpowiedni nadz6r zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa. Tabela 2
okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne porozumienie,
ale NB nie przejat jeszcze odpowiedzialnosci za wiasciwy nadz6r nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

W przypadku wyrobdéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy
90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja
2021 r., ale przed 20 marca 2023 r. i nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza
rowniez, ze producent podpisat pisemng umowe na podstawie MDR przed datg
wyg[$niecil] clrtyfiki'tu MDD/AIMDD; lub doltlrclyt dowdd, z[1 wi Sciwy organ
panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majacej zastosowanie
procedury oceny zgodnosci zgodnie z odpowiednio art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1
MDR do dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do odpowiednich wyrobow.

MS-0048822, rev.1

Kontakt

Tel. +49 911 655-
5225

Mail:
medicalproducts@
de.tuv.com

Data: 4 czerwiec
2024

TUV Rheinland
LGA Products
GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koln
Germany

Siedziba gtéwna

TillystraBe 2
90431 Nuremberg

Phone. +49 911

655 5225

Fax +49 911 655
5226
service@de.tuv.co
m
www.tuv.com/safety

Zarzad

Dipl.-Ing.
Thomas Weigand

Rzecznik prasowy

Dipl.-Kfm.
Dr. J6rg Schlésser

Nuremberg HRB
26013

VAT No.: DE
811835490

Przewodniczacy
Rady Nadzorczej

Dr inz. Michael Fubi



Ponizej przedstawiono terminy przejscia, ktére majg zastosowanie do wyrobéw objetych niniejszym
pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w art. 120.3c

MDR (zmienionego rozporzgdzeniem UE 2023/607):

* 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zaméwienie wyrobdw do implantacii klasy I,

* 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdéw klasy Il i wyrobow do implantacji klasy Ilb
z wyltgczeniem ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne,
aparaty ortodontyczne, korony zebdw, sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i fgczniki),

» 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy llb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu
w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje pomiarowa,

» 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej
zgodnie z MDD, ale wymagajacych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy
I, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu jednostki notyfikowanej,

Matgorzata Btazniak

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktorych NB jest rowniez
odpowiedzialny za wlasciwy nadzér nad wyrobami zgodnie z obowiagzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja Jesli wyréb MDD/AIMDD

Kod Basic UDI-DI (w ramach wyrobu MDR MDR jest Numer(y)

wniosku MDR) (zaproponowan | wyrobem referencyjny(-e)
a przez zastepczym, certyfikatu
producenta identyfikacja wyrobow
i odpowiadajacego wyrobu objetych
zweryfikowana | MDD/AIMDD whnioskiem
na etapie MDR oraz
wstepnym) numer

identyfikacyjny
NB

GAZA lux S Gaza opatrunkowa Klasa lla GAZA lux S Gaza opatrunkowa DD 1023663-1

kopertowa, jatowa kopertowa, jatowa NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010101-ERR

GAZA lux S Gaza opatrunkowa Klasa lla GAZA lux S Gaza opatrunkowa DD 1023663-1

kopertowa, jatowa kopertowa, jatowa NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010101-SSM

GAZA lux Gaza opatrunkowa Klasa lla GAZA lux Gaza opatrunkowa DD 1023663-1

kopertowa, niejatowa kopertowa, NB 0197

Kod Basic UDI-DI: niejatowa

59079968M02010101-NSB

GAZA lux Gaza opatrunkowa, Klasa lla GAZA lux Gaza opatrunkowa, DD 1023663-1

niejatowa niejatowa NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M020107DG

KOMPRI lux S Kompresy z gazy bez | Klasa lla KOMPRI lux S Kompresy z gazy DD 1023663-1

nitki RTG, jatowe bez nitki RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010201-ES4

KOMPRI lux S Kompresy z gazy bez | Klasa lla KOMPRI lux S Kompresy z gazy DD 1023663-1

nitki RTG, jatowe bez nitki RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010201-SSY

KOMPRI lux S Kompresy z gazy z Klasa lla KOMPRI lux S Kompresy z gazy DD 1023663-1

nitkg RTG, jatowe z nitkg RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010202-ES9

KOMPRI lux S Kompresy z gazy z Klasa lla KOMPRI lux S Kompresy z gazy DD 1023663-1

nitka RTG, jatowe
Kod Basic UDI-DI:
59079968M02010202-ST5

z nitkg RTG, jatowe

NB 0197

MS-0048822, rev.1




KOMPRI lux Kompresy z gazy bez Klasa lla KOMPRI lux Kompresy z gazy DD 1023663-1
nitki RTG, niejatowe bez nitki RTG, niejatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010201-NSN

KOMPRI lux Kompresy z gazy z nitkg | Klasa lla KOMPRI lux Kompresy z gazy DD 1023663-1
RTG, niejatowe z nitkg RTG, niejatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010202-NST

SERVI lux S Serwety operacyjne z Klasa lla SERVI lux S Serwety operacyjne z | DD 1023663-1
gazy z nitkg RTG, jatowe gazy z nitkg RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010302-ESL

SERVI lux S Serwety operacyjne z Klasa lla SERVI lux S Serwety operacyjne z | DD 1023663-1
gazy z nitkg RTG, jalowe gazy z nitkg RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010302-STG

SERVI lux S Serwety operacyjne z Klasa lla SERVI lux S Serwety operacyjne z | DD 1023663-1
gazy ze znacznikiem RTG, wstepnie gazy ze znacznikiem RTG, NB 0197
prane, jalowe wstepnie prane, jatowe

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010302-PE86

SERVI lux S Serwety operacyjne z Klasa lla SERVI lux S Serwety operacyjne z | DD 1023663-1
gazy ze znacznikiem RTG, wstepnie gazy ze znacznikiem RTG, NB 0197
prane, jatowe wstepnie prane, jatowe

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010302-PS92

SERVI lux Serwety operacyjne z gazy | Klasa lla SERVI lux Serwety operacyjne z DD 1023663-1
z nitkg RTG, niejatowe gazy z nitkg RTG, niejatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010302-NT6

SERVI lux Serwety operacyjne z gazy | Klasa lla SERVI lux Serwety operacyjne z DD 1023663-1
ze znacznikiem RTG, wstepnie prane, gazy ze znacznikiem RTG, NB 0197
niejatowe wstepnie prane, niejatowe

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010302-PN8Q

TUPFER lux S Tupfery z gazy bez Klasa lla TUPFER lux S Tupfery z gazy bez | DD 1023663-1
nitki RTG, jatowe nitki RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010501-ET5

TUPFER lux S Tupfery z gazy bez Klasa lla TUPFER lux S Tupfery z gazy bez | DD 1023663-1
nitki RTG, jatowe nitki RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010501-STZ

TUPFER lux S Tupfery z gazy z nitkg | Klasa lla TUPFER lux S Tupfery z gazy DD 1023663-1
RTG, jatowe z nitkg RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010502-ETA

TUPFER lux S Klasa lla TUPFER lux S Tupfery z gazy DD 1023663-1
Tupfery z gazy z nitkg RTG, jalowe z nitkg RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010502-SU6

TUPFER lux Tupfery z gazy bez nitki Klasa lla TUPFER lux Tupfery z gazy bez DD 1023663-1
RTG, niejatowe nitki RTG, niejatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010501-NTP

TUPFER lux Tupfery z gazy z nitkg Klasa lla TUPFER lux Tupfery z gazy DD 1023663-1
RTG, niejatowe z nitkg RTG, niejatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010502-NTU

SETON lux S Setony z gazy bez nitki | Klasa lla SETON lux S Setony z gazy bez DD 1023663-1
RTG, jatowe nitki RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010701-SUP

SETON lux S Setony z gazy z nitka Klasa lla SETON lux S Setony z gazy DD 1023663-1

RTG, jatowe
Kod Basic UDI-DI:

z nitkg RTG, jatowe
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59079968M02010702-ETY

SETON lux S Setony z gazy z nitkg Klasa lla SETON lux S Setony z gazy DD 1023663-1
RTG, jatowe z nitkg RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010702-SUU

SETON lux Setony z gazy bez nitki Klasa lla SETON lux Setony z gazy bez nitki | DD 1023663-1
RTG, niejatowe RTG, niejatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010701-NUD

SETON lux Setony z gazy z nitkg Klasa lla SETON lux Setony z gazy z nitkg DD 1023663-1
RTG, niejatowe RTG, niejatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02010702-NUJ

NONVI lux S Kompresy z wtokniny, Klasa lla NONVI lux S Kompresy DD 1023663-1
jatowe z wtokniny, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02020101-ESA

NONVI lux S Kompresy z wtokniny, Klasa lla NONVI lux S Kompresy DD 1023663-1
jatowe z wibkniny, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02020101-ST6

NONVI lux S Kompresy z widkniny z Klasa lla NONVI lux S Kompresy DD 1023663-1
nitka RTG, jatowe z wtokniny z nitkg RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02020102-ESF

NONVI lux S Kompresy z wiokniny z Klasa lla NONVI lux S Kompresy z DD 1023663-1
nitkg RTG, jatowe wiokniny z nitkg RTG, jatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02020102-STB

NONVI lux Kompresy z witdkniny, Klasa lla NONVI lux Kompresy DD 1023663-1
niejatowe z wtokniny, niejatowe NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02020101-NSU

NONVI lux Kompresy z wtdkniny z Klasa lla NONVI lux Kompresy DD 1023663-1
nitkg RTG, niejatowe z wtokniny z nitkg RTG, niejatowe | NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M02020102-NSZ

paraffiNET Opatrunek z gazy Klasa lla paraffiNET Opatrunek z gazy DD 1023663-1
nasgczony parafina, jatowy nasgczony parafing, jatowy NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968M020302DG

SANVIflon Kaniula dozylna Klasa lla SANVIflon Kaniula dozylna DD 1023663-1
SANVIflon S Kaniula dozylna bez SANVIflon S Kaniula dozylnabez | NB 0197
portu portu

SANVlflon premium Kaniula dozylna SANVIflon premium Kaniula

SANVlflon safe Kaniula dozylna dozylna

bezpieczna SANVlflon safe Kaniula dozylna

Kod Basic UDI-DI: bezpieczna

59079968C0101017F

DREN TLENOWY Klasa lla DREN TLENOWY DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: NB 0197
59079968R03010204LA

NEBULIZATOR z tgcznikiem typu T Klasa lla NEBULIZATOR DD 1023663-1
F/M, ustnikiem, rurkg karbowang i z tgcznikiem typu T F/M, NB 0197
drenem ustnikiem, rurkg karbowang

Kod Basic UDI-DI: i drenem

59079968R030103-FMV5

NEBULIZATOR z maska Klasa lla MASKA TLENOWA DD 1023663-1
i drenem z nebulizatorem i drenem NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968R030103-MMN

MASKA TLENOWA z drenem Klasa lla MASKA TLENOWA z drenem DD 1023663-1

Kod Basic UDI-DI:
59079968R03010201L4

NB 0197
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MASKA TLENOWA z workiem Klasa lla MASKA TLENOWA z workiem DD 1023663-1
i drenem i drenem NB 0197
Kod Basic UDI-DI:
59079968R03010206LE
MASKA TLENOWA z dyszg Klasa lla MASKA TLENOWA z dyszg DD 1023663-1
Venturiego i drenem Venturiego i drenem NB 0197
Kod Basic UDI-DI:
59079968R03010202-AXK
CEWNIK DO PODAWANIATLENU Klasa lla CEWNIK DO PODAWANIA DD 1023663-1
PRZEZ NOS dla dorostych TLENU PRZEZ NOS dla NB 0197
CEWNIK DO PODAWANIATLENU dorostych
PRZEZ NOS dla dzieci CEWNIK DO PODAWANIA
CEWNIK DO PODAWANIA TLENU TLENU PRZEZ NOS dla dzieci
PRZEZ NOS dla noworodkow CEWNIK DO PODAWANIA
Kod Basic UDI-DI: TLENU PRZEZ NOS dla
59079968R03010203L8 noworodkow
CEWNIK DO ODSYSANIA gérnych Klasa lla CEWNIK DO ODSYSANIA DD 1023663-1
drég oddechowych gornych drég oddechowych NB 0197
CEWNIK DO ODSYSANIA gérnych CEWNIK DO ODSYSANIA
drég oddechowych IDEAL goérnych drég oddechowych
CEWNIK DO KONTROLOWANEGO IDEAL
ODSYSANIA goérnych drég CEWNIK DO
oddechowych KONTROLOWANEGO
CEWNIK DO KONTROLOWANEGO ODSYSANIA gornych drog
ODSYSANIA goérnych drég oddechowych
oddechowych IDEAL CEWNIK DO
Kod Basic UDI-DI: KONTROLOWANEGO
59079968R0501QP ODSYSANIA gornych drog

oddechowych IDEAL
CEWNIK FOLEY dwudrozny Klasa lla CEWNIK FOLEY dwudrozny DD 1023663-1
z gumowg zastawka (lateks z gumowsg zastawka (lateks NB 0197
silikonowany) silikonowany)
Kod Basic UDI-DI:
59079968U010201-LRXH
CEWNIK FOLEY dwudrozny Klasa lla CEWNIK FOLEY dwudrozny DD 1023663-1
z plastikowg zastawka (lateks z plastikowg zastawka (lateks NB 0197
silikonowany) silikonowany)
Kod Basic UDI-DI:
59079968U010201-LPXD
CEWNIK FOLEY dwudrozny Klasa lla CEWNIK FOLEY dwudrozny DD 1023663-1
z plastikowg zastawka (100% silikon, z plastikowg zastawka (100% NB 0197
kontrast RTG) silikon, kontrast RTG)
Kod Basic UDI-DI:
59079968U010201-SP6
CEWNIK FOLEY trojdrozny Klasa lla CEWNIK FOLEY tréjdrozny DD 1023663-1
z plastikowg zastawka (lateks z plastikowg zastawka (lateks NB 0197
silikonowany) silikonowany)
Kod Basic UDI-DI:
59079968U010201-3LUV
CEWNIK FOLEY trojdrozny Klasa lla CEWNIK FOLEY tréjdrozny DD 1023663-1
z plastikowg zastawka (100% silikon, z plastikowg zastawka (100% NB 0197
kontrast RTG) silikon, kontrast RTG)
Kod Basic UDI-DI:
59079968U010201-3SVB
CEWNIK FOLEY dwudrozny Klasa lla CEWNIK FOLEY dwudrozny DD 1023663-1
z plastikowg zastawka, koncéwka z plastikowg zastawka, koncéwka | NB 0197
Tiemanna (lateks silikonowany) Tiemanna (lateks silikonowany)
Kod Basic UDI-DI:
59079968U0102R6
CEWNIK TIEMANNA Klasa lla CEWNIK TIEMANNA DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: NB 0197
59079968U010106HB
CEWNIK PEZZER Klasa lla CEWNIK PEZZER DD 1023663-1

Kod Basic UDI-DI:
59079968U010107HD
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CEWNIK DO KARMIENIA Klasa lla CEWNIK DO KARMIENIA DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: NB 0197
59079968G02020101BU

ZGLEBNIK ZOLADKOWY Klasa lla ZGLEBNIK ZOLADKOWY DD 1023663-1
ZGLEBNIK DWUNASTNICZY ZGELEBNIK DWUNASTNICZY NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968G020201A3

KONCOWKA DO ODSYSANIA POLA | Klasa lla KONCOWKA DO ODSYSANIA DD 1023663-1
OPERACYJNEGO z kontrolg sity POLA OPERACYJNEGO z NB 0197
ssania | kontrolg sity ssania

KONCOWKA DO ODSYSANIA POLA KONCOWKA DO ODSYSANIA

OPERACYJNEGO bez kontroli sity POLA OPERACYJNEGO bez

ssania kontroli sity ssania

Kod Basic UDI-DI:

59079968A06010184

KONCOWKA DO ODSYSANIA POLA | Klasa lla KONCOWKA DO ODSYSANIA DD 1023663-1
OPERACYJNEGO z kontrolg sity POLA OPERACYJNEGO z NB 0197
ssar)ia,,z kulkg kon;rolg sity ssania, z kulkg

KONCOWKA DO ODSYSANIA POLA KONCOWKA DO ODSYSANIA

OPERACYJNEGO bez kontroli sity POLA OPERACYJNEGO bez

ssania, z kulka kontroli sity ssania, z kulkg

Kod Basic UDI-DI:

59079968A060101-BA2

ZESTAW DO ODSYSANIA POLA Klasa lla ZESTAW DO ODSYSANIA POLA | DD 1023663-1
OPERACYJNEGO z kontrolg sity OPERACYJNEGO z kontrolg sity | NB 0197
ssania, koncéwka Yankauer ssania, koncéwka Yankauer

ZESTAW DO ODSYSANIA POLA ZESTAW DO ODSYSANIA POLA
OPERACYJNEGO bez kontroli sity OPERACYJNEGO bez kontroli

ssania, koncowka Yankauer sity ssania, koncéwka Yankauer

Kod Basic UDI-DI:

59079968A060101039F

ZESTAW DO ODSYSANIA POLA Klasa lla ZESTAW DO ODSYSANIA POLA | DD 1023663-1
OPERACYJNEGO z kontrolg sity OPERACYJNEGO z kontrolg sity | NB 0197
ssania, lejek-lejek cut-to-fit, koncowka ssania, lejek-lejek cut-to-fit,

Yankauer koncowka Yankauer

ZESTAW DO ODSYSANIA POLA ZESTAW DO ODSYSANIA POLA
OPERACYJNEGO bez kontroli sity OPERACYJNEGO bez kontroli

ssania, lejek-lejek cut-to-fit, koncéwka sity ssania, lejek-lejek cut-to-fit,

Yankauer koncéwka Yankauer

Kod Basic UDI-DI:

59079968A06010103-FFUC

ZESTAW DO ODSYSANIA POLA Klasa lla ZESTAW DO ODSYSANIA POLA | DD 1023663-1
OPERACYJNEGO z kontrolg sity OPERACYJNEGO z kontrolg sity NB 0197
ssania, lejek-lejek cut-to-fit, koncowka ssania, lejek-lejek cut-to-fit,

z kulkg koncowka z kulka

ZESTAW DO ODSYSANIA POLA ZESTAW DO ODSYSANIA POLA
OPERACYJNEGO bez kontroli sity OPERACYJNEGO bez kontroli

ssania, lejek-lejek cut-to-fit, koncowka sity ssania, lejek-lejek cut-to-fit,

z kulkg koncowka z kulkg

Kod Basic UDI-DI:

59079968A06010103-FFB6J

DREN £tACZACY DO ODSYSANIA, Klasa lla DREN tACZACY DO DD 1023663-1
lejek-lejek ODSYSANIA, lejek-lejek NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968A060304-FFG4

DREN £tACZACY DO ODSYSANIA, Klasa lla DREN £ACZACY DO DD 1023663-1
lejek-lejek cut-to-fit ODSYSANIA, lejek-lejek cut-to-fit | NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968A060304-FCFW

DREN £tACZACY DO ODSYSANIA, Klasa lla DREN tACZACY DO DD 1023663-1
lejek-Kapkon ODSYSANIA, lejek-Kapkon NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968A060304-FKGE

easyWAY Kranik tréjdrozny Klasa lla easyWAY Kranik tréjdrozny DD 1023663-1

Kod Basic UDI-DI:
59079968A0703KA
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easyWAY L Kranik trojdrozny z Klasa lla easyWAY L Kranik tréjdrozny z DD 1023663-1
przedtuzaczem przedtuzaczem NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968A0703-LA4

easyFLOW LINE Przedtuzacz do Klasa lla easyFLOW LINE DD 1023663-1
pompy infuzyjnej, bez ftalanéw Przedtuzacz do pompy infuzyjnej, | NB 0197

Kod Basic UDI-DI: bez ftalanéw

59079968A03020178

easyFLOW LINE AMBER Klasa lla easyFLOW LINE AMBER DD 1023663-1
Przedtuzacz do pompy infuzyjnej, Przedtuzacz do pompy infuzyjnej, | NB 0197
bursztynowy, bez ftalanéw bursztynowy, bez ftalanéw

Kod Basic UDI-DI:

59079968A030201-A8Q

easyFLOW IS Przyrzad do infuzji Klasa lla easyFLOW IS Przyrzad do infuzji DD 1023663-1
easyFLOW IS ECO Przyrzad do easyFLOW IS ECO Przyrzad do NB 0197
infuzji infuzji

Kod Basic UDI-DI:

59079968A03010103-PHT6H

easyFLOW IS Przyrzad do infuzji, bez | Klasa lla easyFLOW IS Przyrzad do infuzji, | DD 1023663-1
ftalanéw bez ftalanéw NB 0197
easyFLOW IS ECO Przyrzad do easyFLOW IS ECO Przyrzad do

infuzji, bez ftalanéw infuzji, bez ftalanéw

easyFLOW IS PREMIUM Przyrzad do easyFLOW IS PREMIUM

infuzji, bez ftalanéw Przyrzad do infuzji, bez ftalanéw

Kod Basic UDI-DI:

59079968A030101037U

easyFLOW IS SAFE Bezpieczny Klasa lla easyFLOW IS SAFE Bezpieczny DD 1023663-1
przyrzad do infuzji, bez ftalanéw przyrzad do infuzji, bez ftalandw NB 0197
easyFLOW IS SAFE PREMIUM easyFLOW IS SAFE PREMIUM

Bezpieczny przyrzad do infuzji, bez Bezpieczny przyrzad do infuzji,

ftalanéw bez ftalanéw

Kod Basic UDI-DI:

59079968A03010103-SG2

easyFLOW IS REG Przyrzad do Klasa lla easyFLOW IS REG Przyrzad do DD 1023663-1
infuzji z precyzyjnym regulatorem infuzji z precyzyjnym regulatorem | NB 0197
przeptywu, bez ftalanow przeptywu, bez ftalanow

Kod Basic UDI-DI:

59079968A03010103-RFY

easyFLOW IS AMBER Przyrzad do Klasa lla easyFLOW IS AMBER Przyrzad DD 1023663-1
infuzji, bursztynowy, bez ftalanéw do infuzji, bursztynowy, bez NB 0197

Kod Basic UDI-DI: ftalanow

59079968A03010103-AEW

RURKA INTUBACYJNA BEZ Klasa lla RURKA INTUBACYJNA BEZ DD 1023663-1
MANKIETU MANKIETU NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968R010301FQ

RURKA INTUBACYJNA Klasa lla RURKA INTUBACYJNA DD 1023663-1
Z MANKIETEM Z MANKIETEM NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968R010302FS

RURKA INTUBACYJNA ZBROJONA | Klasa lla RURKA INTUBACYJNA DD 1023663-1
Z MANKIETEM ZBROJONA Z MANKIETEM NB 0197

| PROWADNICA | PROWADNICA

Kod Basic UDI-DI:

59079968R010302-RMF

OBWOD ODDECHOWY DLA DZIECI | Klasa lla OBWOD ODDECHOWY DLA DD 1023663-1

rozciggliwy z workiem / dodatkowe
ramie

OBWOD ODDECHOWY DLA
DOROSLYCH rozciggliwy

z workiem / dodatkowe ramie

Kod Basic UDI-DI:
59079968R0201-BGG

DZIECI rozciagliwy z workiem /
dodatkowe ramie

OBWOD ODDECHOWY DLA
DOROSLYCH rozciaggliwy

z workiem / dodatkowe ramie
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OBWOD ODDECHOWY DLA DZIECI | Klasa lla OBWOD ODDECHOWY DLA DD 1023663-1
OBWOD ODDECHOWY DLA DZIECI NB 0197
DOROSLYCH OBWOD ODDECHOWY DLA

Kod Basic UDI-DI: DOROSLYCH

59079968R0201Q8

FACZNIK MARTWA PRZESTRZEN Klasa lla LACZNIK MARTWA DD 1023663-1
podwdéjnie obrotowy, gtadki w $rodku PRZESTRZEN podwdjnie NB 0197

Kod Basic UDI-DI: obrotowy, gtadki

59079968R020202-SMP w Srodku

LACZNIK MARTWA PRZESTRZEN Klasa lla LACZNIK MARTWA DD 1023663-1
podwdjnie obrotowy, rozciggliwy PRZESTRZEN podwéjnie NB 0197

Kod Basic UDI-DI: obrotowy, rozciggliwy

59079968R020202-ELT

FACZNIK MARTWA PRZESTRZEN Klasa lla LACZNIK MARTWA DD 1023663-1
podwdéjnie obrotowy, karbowany PRZESTRZEN podwdjnie NB 0197

Kod Basic UDI-DI: obrotowy, karbowany

59079968R020202-CLP

LACZNIK MARTWA PRZESTRZEN Klasa lla LACZNIK MARTWA DD 1023663-1
ze ztgczem prostym, gtadki w Srodku PRZESTRZEN ze ztaczem NB 0197

Kod Basic UDI-DI: prostym, gtadki w srodku

59079968R020201-SMJ

EACZNIK MARTWA PRZESTRZEN Klasa lla LACZNIK MARTWA DD 1023663-1
ze ztgczem prostym, karbowany PRZESTRZEN ze ztgczem NB 0197

Kod Basic UDI-DI: prostym, karbowany

59079968R020201-CLJ

FACZNIK MARTWA PRZESTRZEN Klasa lla LACZNIK MARTWA DD 1023663-1
ze ztgczem prostym, rozciagliwy PRZESTRZEN ze ztaczem NB 0197

Kod Basic UDI-DI: prostym, rozciggliwy

59079968R020201-ELN

LACZNIK MARTWA PRZESTRZEN Klasa lla LACZNIK MARTWA DD 1023663-1
ze ztgczem kolankowym, gtadki w PRZESTRZEN ze ztgczem NB 0197
srodku kolankowym, gtadki w srodku

Kod Basic UDI-DI:

59079968R0202-SHP

FACZNIK MARTWA PRZESTRZEN Klasa lla LACZNIK MARTWA DD 1023663-1
ze ztgczem kolankowym, karbowany PRZESTRZEN ze ztaczem NB 0197

Kod Basic UDI-DI: kolankowym, karbowany

59079968R0202-CGP

LACZNIK MARTWA PRZESTRZEN Klasa lla LACZNIK MARTWA DD 1023663-1
ze ztgczem kolankowym, rozciagliwy PRZESTRZEN ze ztaczem NB 0197

Kod Basic UDI-DI: kolankowym, rozciggliwy

59079968R0202-EGT

RURKA TRACHEOSTOMIJNA Klasa lla RURKA TRACHEOSTOMIJNA z DD 1023663-1
z mankietem mankietem NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968R010502G4

RURKA TRACHEOSTOMIJNA bez Klasa lla RURKA TRACHEOSTOMIJNA DD 1023663-1
mankietu bez mankietu NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968R010501G2

MASKA KRTANIOWA, PVC, Klasa lla MASKA KRTANIOWA, PVC, DD 1023663-1
jednorazowego uzytku jednorazowego uzytku NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968R0102-PH6

MASKA KRTANIOWA, silikonowa, Klasa lla MASKA KRTANIOWA, silikonowa, | DD 1023663-1
jednorazowego uzytku jednorazowego uzytku NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968R0102-SHC

MASKA ANESTETYCZNA Klasa lla MASKA ANESTETYCZNA DD 1023663-1
z nadmuchiwanym kotnierzem z nadmuchiwanym kotnierzem NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968R030101-CLQ

MASKA ANESTETYCZNA Klasa lla MASKA ANESTETYCZNA DD 1023663-1

z otwartym mankietem
Kod Basic UDI-DI:
59079968R030101-OMG

z otwartym mankietem

NB 0197
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duoNEX Strzykawka jednorazowego Klasa lla duoNEX Strzykawka DD 1023663-1
uzytku, 2-czesciowa jednorazowego uzytku, 2- NB 0197

Kod Basic UDI-DI: czesciowa

59079968A0201020101DK

dicoNEX Strzykawka jednorazowego | Klasa lla dicoNEX Strzykawka DD 1023663-1
uzytku, 3-czesciowa (luer) jednorazowego uzytku, 3- NB 0197

Kod Basic UDI-DI: czesciowa (luer)

59079968A0201020102DM

Apteczka ABC Strzykawka 3- Klasa lla Apteczka ABC Strzykawka DD 1023663-1
czesciowa, sterylna 3-czesciowa, sterylna NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968A0201020102DM

dicoNEX Strzykawka jednorazowego | Klasa lla dicoNEX Strzykawka DD 1023663-1
uzytku, 3 -czesciowa (luer lock) jednorazowego uzytku, NB 0197

Kod Basic UDI-DI: 3 -czesciowa (luer lock)
59079968A0201020201DQ

dicoNEX Strzykawka jednorazowego | Klasa lla dicoNEX Strzykawka DD 1023663-1
uzytku,3-czesciowa, bursztynowa jednorazowego uzytku, 3- NB 0197

(luer lock) czesciowa, bursztynowa (luer

Kod Basic UDI-DI: lock)

59079968A0201020201-AVY

dicoNEX Strzykawka jednorazowego | Klasa lla dicoNEX Strzykawka DD 1023663-1
uzytku, 3-czesciowa, cewnikowa jednorazowego uzytku, NB 0197

Kod Basic UDI-DI: 3-czesciowa, cewnikowa

59079968A020102037G

dicoNEX MN Strzykawka Klasa lla dicoNEX MN Strzykawka DD 1023663-1
jednorazowego uzytku, 3-czesciowa z jednorazowego uzytku, 3- NB 0197
zatozong igtg (luer) czesciowa z zatozong igtg (luer)

dicoNEX SN Strzykawka dicoNEX SN Strzykawka

jednorazowego uzytku, 3-czesciowa, jednorazowego uzytku,

z igtg obok strzykawki (luer) 3-czesciowa, z igtg obok

Kod Basic UDI-DI: strzykawki (luer)

59079968A0201020102-IWA

dicoNEX MN Strzykawka Klasa lla dicoNEX MN Strzykawka DD 1023663-1
jednorazowego uzytku, 3-czesciowa, jednorazowego uzytku, NB 0197

z zatozong igtg (luer lock) 3-czesciowa, z zatozong igtg (luer

dicoNEX SN Strzykawka lock)

jednorazowego uzytku, 3-czesciowa, dicoNEX SN Strzykawka

z igtg obok strzykawki (luer lock) jednorazowego uzytku,

Kod Basic UDI-DI: 3-czesciowa, z igtg obok
9079968A0201020201-IWG strzykawki (luer lock)

dicoNEX MN Strzykawka Klasa lla dicoNEX MN Strzykawka DD 1023663-1
jednorazowego uzytku, 3-czesciowa, jednorazowego uzytku, 3- NB 0197
bursztynowa, z zatozong igtg (luer czesciowa, bursztynowa,

lock) z zatozong iglg (luer lock)

dicoNEX SN Strzykawka dicoNEX SN Strzykawka

jednorazowego uzytku, 3-czesciowa, jednorazowego uzytku, 3-

bursztynowa, z igtg obok strzykawki czesciowa, bursztynowa, z igtg

(luer lock) obok strzykawki (luer lock)

Kod Basic UDI-DI:

59079968A0201020201-1A9D

dicoSULIN Strzykawka insulinowa Klasa lla dicoSULIN Strzykawka insulinowa | DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: NB 0197
59079968A02010672

dicoTUBER Strzykawka Klasa lla dicoTUBER Strzykawka DD 1023663-1
tuberkulinowa tuberkulinowa NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

59079968A02010978

dispoFINE Igta iniekcyjna Klasa lla dispoFINE Igta iniekcyjna DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: NB 0197
59079968A0101010102CK

dispoGUARD Igta iniekcyjna Klasa lla dispoGUARD Igta iniekcyjna DD 1023663-1

bezpieczna
Kod Basic UDI-DI:
59079968A0101010101CH

bezpieczna

NB 0197

MS-0048822, rev.1




-10-

dispoSULIN Igta insulinowa do pena Klasa lla dispoSULIN Igta insulinowa do DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: pena NB 0197
59079968A010101026Q
easyFLOW TS Przyrzad do transfuzji | Klasa lla easyFLOW TS Przyrzad do DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: transfuzji NB 0197
59079968A03010102-PHT66
easyFLOW TS Przyrzad do transfuzji, | Klasa lla easyFLOW TS Przyrzad do DD 1023663-1
bez ftalanow transfuzji, bez ftalanéw NB 0197
easyFLOW TS PREMIUM Przyrzad easyFLOW TS PREMIUM
do transfuzji, bez ftalanéw Przyrzad do transfuzji, bez
Kod Basic UDI-DI: ftalanéw
59079968A030101027S
PORT BEZIGLOWY niebieski Klasa lla PORT BEZIGLOWY niebieski DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: NB 0197
59079968A0705KE
PORT BEZIGLOWY transparentny Klasa lla PORT BEZIGLOWY DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: transparentny NB 0197
59079968A07050295
PORT BEZIGLOWY Klasa lla PORT BEZIGLOWY DD 1023663-1
transparentny z drenem, pojedynczy transparentny z drenem, NB 0197
PORT BEZIGLOWY pojedynczy
transparentny z drenem, podwéjny PORT BEZIGLOWY
PORT BEZIGLOWY transparentny z drenem,
transparentny z drenem, potrojny podwadjny
PORT BEZIGLOWY PORT BEZIGLOWY
transparentny z drenem, poczworny transparentny z drenem, potrojny
Kod Basic UDI-DI: PORT BEZIGLOWY
59079968A070502-LCQ transparentny z drenem,

poczwérny
safeCARE Rekawice chirurgiczne, Klasa lla safeCARE Rekawice chirurgiczne, | DD 1023663-1
lateksowe, pudrowane lateksowe, pudrowane NB 0197
Kod Basic UDI-DI:
59079968T01010101-RYM
safeCARE PF Rekawice Klasa lla safeCARE PF Rekawice DD 1023663-1
chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe chirurgiczne, lateksowe NB 0197
Kod Basic UDI-DI: bezpudrowe
59079968T01010102-RYS
safeCARE basic Rekawice Klasa lla safeCARE basic Rekawice DD 1023663-1
chirurgiczne lateksowe, pudrowane chirurgiczne lateksowe, NB 0197
Kod Basic UDI-DI: pudrowane
59079968T01010101-RYM
safeCARE basic PF Rekawice Klasa lla safeCARE basic PF Rekawice DD 1023663-1
chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe chirurgiczne, lateksowe, NB 0197
Kod Basic UDI-DI: bezpudrowe
59079968T01010102-RYS
safeCARE premium Rekawice Klasa lla safeCARE premium Rekawice DD 1023663-1
chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe chirurgiczne, lateksowe, NB 0197
safeCARE UG Rekawice bezpudrowe
chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe safeCARE UG Rekawice
safeCARE micro Rekawice chirurgiczne, lateksowe,
chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe bezpudrowe
safeCARE ortho Rekawice safeCARE micro Rekawice
chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe chirurgiczne, lateksowe,
safeCARE dual Rekawice bezpudrowe
chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe safeCARE ortho Rekawice
Kod Basic UDI-DI: chirurgiczne, lateksowe,
59079968T01010102-RYS bezpudrowe

safeCARE dual Rekawice

chirurgiczne lateksowe,

bezpudrowe
safeCARE synthetic Rekawice Klasa lla safeCARE synthetic Rekawice DD 1023663-1

chirurgiczne neoprenowe
(polichloroprenowe), bezpudrowe
safeCARE synthetic UG Rekawice
chirurgiczne neoprenowe
(polichloroprenowe), bezpudrowe

chirurgiczne neoprenowe
(polichloroprenowe) bezpudrowe
safeCARE synthetic UG Rekawice
chirurgiczne neoprenowe
(polichloroprenowe)bezpudrowe

NB 0197
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Kod Basic UDI-DI:
59079968T010102-NRWL

safeCARE fusion Rekawice Klasa lla safeCARE fusion Rekawice DD 1023663-1
chirurgiczne poliizoprenowe, chirurgiczne poliizoprenowe, NB 0197
bezpudrowe bezpudrowe
Kod Basic UDI-DI:
59079968T010102-PRWS
safeCARE virtuo Rekawice Klasa lla safeCARE virtuo Rekawice DD 1023663-1
chirurgiczne fleksylonowe, chirurgiczne fleksylonowe, NB 0197
bezpudrowe bezpudrowe
safeCARE virtuo UG Rekawice safeCARE virtuo UG Rekawice
chirurgiczne fleksylonowe, chirurgiczne fleksylonowe,
bezpudrowe bezpudrowe
safeCARE pro protect Rekawice safeCARE pro protect Rekawice
chirurgiczne fleksylonowe, chirurgiczne fleksylonowe,
bezpudrowe bezpudrowe
Kod Basic UDI-DI:
59079968T010102-FRVU
safeLANCE Bezpieczny naktuwacz Klasa lla safeLANCE Bezpieczny DD 1023663-1
automatyczny naktuwacz automatyczny NB 0197
Kod Basic UDI-DI:
59079968V0104RM
deltaset Pakiet zabiegowy O Klasa lla deltaset Pakiet do cewnikowania DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: NB 0197
59079968V0599-SETA
deltaset Pakiet zabiegowy O Klasa lla deltaset Pakiet do cewnikowania DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: NB 0197
59079968V0599-SHTG
deltaset Pakiet zabiegowy O Klasa lla deltaset Pakiet do dializy DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: NB 0197
59079968V0599-CERS
deltaset Pakiet zabiegowy O Klasa lla deltaset Pakiet do dializy DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: NB 0197
59079968V0599-CHRY
deltaset Pakiet zabiegowy O Klasa lla deltaset Pakiet do zmiany DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: opatrunku NB 0197
59079968V0599-WETN
deltaset Pakiet zabiegowy O Klasa lla deltaset Pakiet do zmiany DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: opatrunku NB 0197
59079968V0599-WHTU
deltaset Pakiet zabiegowy O Klasa lla deltaset Pakiet do zaktadania DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: szwow NB 0197
59079968V0599-RET7 deltaset Pakiet do usuwania

szwow
deltaset Pakiet zabiegowy O Klasa lla deltaset Pakiet do zaktadania DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: szwow NB 0197
59079968V0599-RHTD deltaset

Pakiet do usuwania szwéw
deltaset Pakiet zabiegowy O Klasa lla deltaset Pakiet do znieczulen DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: deltaset Pakiet do wkiuc NB 0197
59079968V0599-IESC
deltaset Pakiet zabiegowy O Klasa lla deltaset Pakiet do znieczulen DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: deltaset Pakiet do wkiu¢ NB 0197
59079968V0599-IHSJ
elastopor STERIL Opatrunek Wyroby klasy | elastopor STERIL Opatrunek DD 1023663-1
witdkninowy, z wkitadem chtonnym, wprowadzone witokninowy, z wktadem chtonnym, | NB 0197
samoprzylepny, jatowy na samoprzylepny, jatowy
elastoKIDS STERIL Opatrunek rynek w stanie elastoKIDS STERIL Opatrunek
widkninowy, z wktadem chtonnym, sterylnym wibkninowy, z wktadem chfonnym,
samoprzylepny, jatowy samoprzylepny, jatowy
Kod Basic UDI-DI:
59079968T0305RB
elastoDERM PAD Opatrunek foliowy, | Wyroby klasy | elastoDERM PAD Opatrunek DD 1023663-1
z wkfadem chtonnym, samoprzylepny, | wprowadzone foliowy, z wktadem chtonnym, NB 0197
jatowy na samoprzylepny, jatowy

Kod Basic UDI-DI:

rynek w stanie
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59079968M040101-FHU sterylnym
elastoSTRIP Paski do zamykania ran, | Wyroby klasy | elastoSTRIP Paski do zamykania | DD 1023663-1
jatowe wprowadzone ran, jatowe NB 0197
Kod Basic UDI-DI: na
59079968M040499FL rynek w stanie
sterylnym
ZACISKACZ DO PEPOWINY, Wyroby klasy | ZACISKACZ DO PEPOWINY, DD 1023663-1
sterylny wprowadzone sterylny NB 0197
Kod Basic UDI-DI: na
59079968V0202RN rynek w stanie
sterylnym
ALPHAtex Fartuch zabiegowy Wyroby klasy | ALPHAtex Fartuch chirurgiczny DD 1023663-1
NORMAL, jatowy wprowadzone NORMAL, jatowy NB 0197
Kod Basic UDI-DI: na
59079968T0205R6 rynek w stanie
sterylnym
ALPHAtex Fartuch zabiegowy Wyroby klasy | ALPHAtex Fartuch chirurgiczny HD 1023663-1
NORMAL-P wprowadzone NORMAL-P, jatowy NB 0197
Kod Basic UDI-DI: na
59079968T0205R6 rynek w stanie
sterylnym
ALPHAtex Fartuch chirurgiczny Wyroby klasy | ALPHAtex Fartuch chirurgiczny DD 1023663-1
STANDARD, jatowy wprowadzone STANDARD, jatowy NB 0197
ALPHAtex Fartuch chirurgiczny na ALPHAtex Fartuch chirurgiczny
COMFORT jatowy rynek w stanie COMFORT jatowy
Kod Basic UDI-DI: sterylnym
59079968T020401HA
ALPHAtex Fartuch chirurgiczny Wyroby klasy | ALPHAtex Fartuch chirurgiczny HD 1023663-1
CLASSIC-P wprowadzone CLASSIC-P, jatowy NB 0197
ALPHAtex Fartuch chirurgiczny na ALPHAtex Fartuch chirurgiczny
STANDARD-P rynek w stanie STANDARD-P, jatowy
ALPHAtex Fartuch chirurgiczny sterylnym ALPHAtex Fartuch chirurgiczny
COMFORT-P COMFORT-P, jatowy
Kod Basic UDI-DI:
59079968T020401HA
ALPHAtex Fartuch chirurgiczny Wyroby klasy | ALPHAtex Fartuch chirurgiczny DD 1023663-1
STANDARD PLUS, z czesciami wprowadzone STANDARD PLUS, z czesciami NB 0197
nieprzemakalnymi, sterylny na nieprzemakalnymi, sterylny
ALPHAtex Fartuch chirurgiczny rynek w stanie ALPHAtex Fartuch chirurgiczny
COMFORT PLUS, z czesciami sterylnym COMFORT PLUS, z czesciami
nieprzemakalnymi, sterylny nieprzemakalnymi, sterylny
ALPHAtex Fartuch chirurgiczny ALPHAtex Fartuch chirurgiczny
EXTRA SAFE, z czesciami EXTRA SAFE, z czesciami
nieprzemakalnymi, sterylny nieprzemakalnymi, sterylny
Kod Basic UDI-DI:
59079968T020402HC
ALPHAtex Fartuch chirurgiczny Wyroby klasy | ALPHAtex Fartuch chirurgiczny HD 1023663-1
STANDARD PLUS-P, wprowadzone STANDARD PLUS-P, z czeSciami | NB 0197
z czesciami nieprzemakalnymi na nieprzemakalnymi, sterylny
ALPHAtex Fartuch chirurgiczny rynek w stanie ALPHAtex Fartuch chirurgiczny
COMFORT PLUS-P, sterylnym COMFORT PLUS-P, z czesciami
z czesciami nieprzemakalnymi nieprzemakalnymi, sterylny
ALPHAtex Fartuch chirurgiczny ALPHAtex Fartuch chirurgiczny
EXTRA SAFE-P, z czesciami EXTRA SAFE-P, z czesciami
nieprzemakalnymi nieprzemakalnymi,
Kod Basic UDI-DI: sterylny
59079968T020402HC
ALPHAtex Serweta chirurgiczna, Wyroby klasy | ALPHAtex Serweta chirurgiczna, DD 1023663-1
jatowa wprowadzone jatowa NB 0197
ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2- na ALPHAtex Serweta chirurgiczna
warstwowa, z warstwg celulozowa, rynek w stanie 2-warstwowa, z warstwg
jatowa sterylnym celulozowa, jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2-

warstwowa, jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2-

warstwowa z przylepcem, jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna
2-warstwowa, jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna
2-warstwowa z przylepcem,
jatowa
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ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2-
warstwowa z centralnym otworem,
jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2-
warstwowa z centralnym otworem
przylepnym, jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2-
warstwowa z centralnym,
regulowanym otworem przylepnym,
jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2-
warstwowa do znieczulen
przewodowych z otworem
przylepnym, jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna 3-
warstwowa, jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna 3-
warstwowa z przylepcem, jatowa
ALPHAtex Serweta chirurgiczna 3-
warstwowa z centralnym otworem,
jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna 3-
warstwowa z centralnym otworem
przylepnym, jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna
wzmochniona z otworem przylepnym,

ALPHAtex Serweta chirurgiczna
2-warstwowa z centralnym
otworem, jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna
2-warstwowa z centralnym
otworem przylepnym, jatowa
ALPHAtex Serweta chirurgiczna
2-warstwowa

z centralnym, regulowanym
otworem przylepnym, jatowa
ALPHAtex Serweta chirurgiczna
2-warstwowa do znieczulen
przewodowych

z otworem przylepnym, jatowa
ALPHAtex Serweta chirurgiczna
3-warstwowa, jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna
3-warstwowa z przylepcem,
jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna
3-warstwowa z centralnym
otworem, jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna
3-warstwowa z centralnym
otworem przylepnym, jatowa
ALPHAtex Serweta chirurgiczna

jatowa wzmochniona z otworem
Kod Basic UDI-DI: przylepnym, jatowa
59079968T0201QW
ALPHAtex Serweta chirurgiczna, Wyroby klasy | ALPHAtex Serweta chirurgiczna, HD 1023663-1
ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2- wprowadzone jatowa NB 0197
warstwowa, z warstwa celulozowg na ALPHAtex Serweta chirurgiczna
ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2- rynek w stanie 2-warstwowa, z warstwg
warstwowa sterylnym celulozowa, jatowa
ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2- ALPHAtex Serweta chirurgiczna
warstwowa z przylepcem 2-warstwowa, jatowa
ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2- ALPHAtex Serweta chirurgiczna
warstwowa z centralnym otworem 2-warstwowa z przylepcem,
ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2- jatowa
warstwowa z centralnym otworem ALPHAtex Serweta chirurgiczna
przylepnym, jatowa 2-warstwowa z centralnym
ALPHAtex Serweta chirurgiczna 2- otworem, jatowa
warstwowa z centralnym, ALPHAtex Serweta chirurgiczna
regulowanym otworem przylepnym 2-warstwowa z centralnym
ALPHAtex Serweta chirurgiczna 3- otworem przylepnym, jatowa
warstwowa ALPHAtex Serweta chirurgiczna
ALPHAtex Serweta chirurgiczna 3- 2-warstwowa z centralnym,
warstwowa z przylepcem regulowanym otworem
ALPHAtex Serweta chirurgiczna 3- przylepnym, jatowa
warstwowa z centralnym otworem ALPHAtex Serweta chirurgiczna
ALPHAtex Serweta chirurgiczna 3- 3-warstwowa, jatowa
warstwowa z centralnym otworem ALPHAtex Serweta chirurgiczna
przylepnym 3-warstwowa z przylepcem,
Kod Basic UDI-DI: jatowa
59079968T0201QW ALPHAtex Serweta chirurgiczna

3-warstwowa z centralnym

otworem, jatowa

ALPHAtex Serweta chirurgiczna

3-warstwowa z centralnym

otworem przylepnym, jatowa
ALPHAtex Serweta na stolik do Wyroby klasy | ALPHAtex Serweta na stolik do DD 1023663-1
instrumentarium wprowadzone instrumentarium NB 0197
Kod Basic UDI-DI: na
59079968T030101-INJ rynek w stanie

sterylnym
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ALPHAtex Serweta na stolik Mayo Wyroby klasy | ALPHAtex Serweta na stolik Mayo | DD 1023663-1
wzmocniona, jalowa wprowadzone wzmochniona, jatowa NB 0197
ALPHAtex Serweta na stolik Mayo na ALPHAtex Serweta na stolik Mayo

wzmocniona, czerwona, jatowa rynek w stanie wzmochniona, czerwona, jatowa

Kod Basic UDI-DI: sterylnym

59079968T030101-MNS

ALPHAtex Ostona na ramie, jalowa Wyroby klasy | ALPHAtex Ostona na ramie C, DD 1023663-1
ALPHAtex Kieszen chirurgiczna na wprowadzone jatowa NB 0197
strzykawki, jatowa na ALPHAtex Kieszen chirurgiczna

Kod Basic UDI-DI: rynek w stanie na strzykawki, jatowa

59079968T030101-NNU sterylnym

ALPHAtex Ostona na przewody, Wyroby klasy | ALPHAtex Ostona na przewody, DD 1023663-1
jatowa wprowadzone jatowa NB 0197
ALPHAtex Ostona na aparature na ALPHAtex Ostona na aparature

medyczng w ksztatcie kuli, jatowa rynek w stanie medyczng w ksztatcie kuli, jatowa

ALPHAtex Ostona na aparature sterylnym ALPHAtex Ostona na aparature

medyczng w ksztalcie walca, jatowa medyczng w ksztalcie walca,

ALPHAtex Zestaw oston na ramie C, jatowa

jatowa ALPHAtex Zestaw oston na ramie

ALPHAtex Ostona na uchwyt do C, jalowa

lampy, jatowa ALPHAtex Ostona na uchwyt do

ALPHAtex Zestaw oston USG, jatowy lampy, jatowa

Kod Basic UDI-DI: ALPHAtex Zestaw oston USG,
59079968T030101-FNC jatowy

ALPHAtex Serwetka chtonna, jatowa | Wyroby klasy | ALPHAtex Serwetka chtonna, DD 1023663-1
ALPHAtex Serwetka chtonna dla wprowadzone jatowa NB 0197
noworodka, jatowa na ALPHAtex Serwetka chtonna dla

Kod Basic UDI-DI: rynek w stanie noworodka, jatowa

59079968T020199-SRU sterylnym

ALPHAtex Serwetka chtonna, jatowa | Wyroby klasy | ALPHAtex Serwetka chtonna, HD 1023663-1
ALPHAtex Serwetka chtonna dla wprowadzone jatowa NB 0197
noworodka, jatowa na ALPHAtex Serwetka chtonna dla

Kod Basic UDI-DI: rynek w stanie noworodka, jatowa

59079968T020199-SRU sterylnym

ALPHAtex Ostona na konczyne, Wyroby klasy | ALPHAtex Ostona na konczyne, DD 1023663-1
jatowa wprowadzone jatowa NB 0197
ALPHAtex Serweta na gtowe typu na ALPHAtex Serweta na gtowe typu

Turban, jatowa rynek w stanie Turban, jatowa

ALPHAtex Serweta pod posladki, sterylnym ALPHAtex Serweta pod posladki,

jatowa jatowa

Kod Basic UDI-DI:

59079968T020102GV

ALPHAtex Kieszen samoprzylepna, Wyroby klasy | ALPHAtex Torebka do zbidrki DD 1023663-1
jednokomorowa, jatowa wprowadzone ptynéw, jednokomorowa, jatowa NB 0197
ALPHAtex Kieszen samoprzylepna, na ALPHAtex Torebka do zbidrki

dwukomorowa, jatowa rynek w stanie ptynow, dwukomorowa, jatowa

ALPHAtex Torba do zbiorki ptynow, sterylnym ALPHAtex Torebka do zbiorki

artroskopowa, stozkowa, z koncowka ptynow, artroskopowa, stozkowa,

odptywows, jatowa z koncdéwka odptywowa, jatowa

ALPHAtex Torba do zbiorki ptynow, ALPHAtex Torebka do zbiorki

stozkowa, z koncowkg odptywowa, ptynow, stozkowa, z kofhcowkag

jatowa odptywows, jatowa

Kod Basic UDI-DI:

59079968T020199-PRN

ALPHAtex Tasma chirurgiczna Wyroby klasy | ALPHAtex Tasma chirurgiczna DD 1023663-1
widkninowa, przylepna, jatowa wprowadzone widkninowa, przylepna, jatowa NB 0197
ALPHAtex Tasma chirurgiczna typu na ALPHAtex Tasma chirurgiczna

rzep, jatowa rynek w stanie typu rzep, jatowa

Kod Basic UDI-DI: sterylnym

59079968T020199-TRW

ALPHAtex Obtozenie do operacji Wyroby klasy | ALPHAtex Obtozenie do operacji DD 1023663-1
brzusznych, jatowe wprowadzone brzusznych, jatowe NB 0197
ALPHAtex Obtozenie do operaciji na ALPHAtex Obtozenie do operaciji
brzuszno-kroczowych, jatowe rynek w stanie brzuszno-kroczowych, jatowe

ALPHAtex Obtozenie do angiografii, sterylnym ALPHAtex Obtozenie do

jatowe

angiografii, jatowe
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ALPHAtex Obtozenie do operaciji
kardiologicznych, jatowe
ALPHAtex Obtozenie do operaciji
kardiochirurgicznych, jatowe
ALPHAtex Obtozenie do ciecia
cesarskiego, jatowe

ALPHAtex Obtozenie do porodu,
jatowe

ALPHAtex Obtozenie do operaciji
konczyny, jatowe

ALPHAtex Obtozenie do operaciji
ginekologicznych, jatowe
ALPHAtex Obtozenie do laparoskopii,
jatowe

ALPHAtex Obtozenie do operacji
okulistycznych, jatowe
ALPHAtex Obtozenie ortopedyczne,
jatowe

ALPHAtex Obtozenie do operaciji
barku, jatowe

ALPHAtex Obtozenie do izolacji
pionowej, jatowe

Kod Basic UDI-DI:
59079968T0202QY

ALPHAtex Obtozenie do operac;ji
kardiologicznych, jatowe
ALPHAtex Obtozenie do operaciji
kardiochirurgicznych, jatowe
ALPHAtex Obtozenie do ciecia
cesarskiego, jatowe

ALPHAtex Obtozenie do porodu,
jatowe

ALPHAtex Obtozenie do operaciji
konczyny, jatowe

ALPHAtex Obtozenie do operaciji
ginekologicznych, jatowe
ALPHAtex Obfozenie do
laparoskopii, jatowe

ALPHAtex Obtozenie do operagc;ji
okulistycznych, jatowe
ALPHAtex Obtozenie
ortopedyczne, jatowe

ALPHAtex Obtozenie do operaciji
barku, jatowe

ALPHAtex Obtozenie do izolacji
pionowej, jatowe

ALPHAtex Obtozenie do operaciji Wyroby klasy | ALPHAtex Obtozenie do operaciji HD 1023663-1
brzusznych, jatowe wprowadzone brzusznych (od 1 do 100) NB 0197
ALPHAtex Obtozenie do operaciji na ALPHAtex Obtozenie do operac;ji
brzuszno-kroczowych, jatowe rynek w stanie brzuszno-kroczowych (od 1 do

ALPHAtex Obtozenie do angiografii, sterylnym 100)

jatowe ALPHAtex Obtozenie do

ALPHAtex Obtozenie do operacji angiografii (od 1 do 100)

kardiologicznych, jatowe ALPHAtex Obtozenie do operac;ji

ALPHAtex Obtozenie do operaciji kardiologicznych (od 1 do 100)
kardiochirurgicznych, jatowe ALPHAtex Obtozenie do operac;ji

ALPHAtex Obtozenie do ciecia kardiochirurgicznych (od 1 do

cesarskiego, jatowe 100)

ALPHAtex Obtozenie do porodu, ALPHAtex Obtozenie do ciecia

jatowe cesarskiego (od 1 do 100)

ALPHAtex Obtozenie do operacji ALPHAtex Obtozenie do porodu

konczyny, jatowe (od 1 do 100)

ALPHAtex Obtozenie do operacji ALPHAtex Obtozenie do operac;ji
ginekologicznych, jatowe konczyny (od 1 do 100)

ALPHAtex Obtozenie do laparoskopii, ALPHAtex Obtozenie do operaciji

jatowe ginekologicznych (od 1 do 100)

ALPHAtex Obtozenie do operaciji ALPHAtex Obtozenie do

okulistycznych, jatowe laparoskopii (od 1 do 100)

ALPHAtex Obtozenie ortopedyczne, ALPHAtex Obtozenie do operac;ji

jatowe okulistycznych (od 1 do 100)

ALPHAtex Obtozenie do operacji ALPHAtex Obtozenie

barku, jatowe ortopedyczne (od 1 do 100)

ALPHAtex Obtozenie do izolacji ALPHAtex Obtozenie do operaciji

pionowej, jatowe barku (od 1 do 100)

Kod Basic UDI-DI: ALPHAtex Obtozenie do izolacji
59079968T0202QY pionowej (od 1 do 100)

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji | Wyroby klasy | ALPHAtex Zestaw serwet do DD 1023663-1
brzusznych, jatowy wprowadzone operacji brzusznych, jatowy NB 0197
ALPHAtex Zestaw serwet do operacji | na ALPHAtex Zestaw serwet do
brzuszno-kroczowych, jatowy rynek w stanie operacji brzuszno-kroczowych,

ALPHAtex Zestaw serwet do ablacji, sterylnym jatowy

jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
angiografii, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
artroskopii, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet
podstawowych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
ablacji, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
angiografii, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
artroskopii, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet
podstawowych, jatowy
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ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
kardiologicznych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
kardiochirurgicznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
kraniotomii, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do ciecia
cesarskiego, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
cystoskopii, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do porodu,
jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operac;ji
stomatologicznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
na stole wyciggowym (DHS), jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
konczyny, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
ginekologicznych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
biodra, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
laparoskopii, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
laryngologicznych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
okulistycznych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
otolaryngologicznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet
pediatrycznych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
przezskornej litotrypsiji, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
barku, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operaciji
kregostupa, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
tarczycy, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do resekciji
przezcewkowej, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet
uniwersalnych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
urologiczno-ginekologicznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
zylakow, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do izolacji
pionowej, jatowy

Kod Basic UDI-DI:
59079968T0202QY

ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji kardiologicznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji kardiochirurgicznych,
jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
kraniotomii, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
ciecia cesarskiego, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
cystoskopii, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
porodu, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji stomatologicznych,
jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji na stole wyciggowym
(DHS), jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji konczyny, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji ginekologicznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji biodra, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
laparoskopii, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji laryngologicznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji okulistycznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji otolaryngologicznych,
jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet
pediatrycznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
przezskoérnej litotrypsiji, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji barku, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji kregostupa, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji tarczycy, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
resekcji przezcewkowej, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet
uniwersalnych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji urologiczno-
ginekologicznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji zylakow, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
izolacji pionowej, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
brzusznych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
brzuszno-kroczowych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do ablacji,
jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
angiografii, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
artroskopii, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet
podstawowych, jatowy

Wyroby klasy |
wprowadzone
na

rynek w stanie
sterylnym

ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji brzusznych (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji brzuszno-kroczowych (od
1 do 200)

ALPHAtex Zestaw serwet do
ablacji (od 1 do 200)

ALPHAtex Zestaw serwet do
angiografii (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
artroskopii (od 1 do 200)

HD 1023663-1
NB 0197
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ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
kardiologicznych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
kardiochirurgicznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do
kraniotomii, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do ciecia
cesarskiego, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
cystoskopii, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do porodu,
jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operac;ji
stomatologicznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
na stole wyciggowym (DHS), jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
konczyny, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
ginekologicznych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
biodra, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
laparoskopii, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
laryngologicznych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
okulistycznych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
otolaryngologicznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet
pediatrycznych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do
przezskornej litotrypsiji, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
barku, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operaciji
kregostupa, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
tarczycy, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do resekciji
przezcewkowej, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet
uniwersalnych, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
urologiczno-ginekologicznych, jatowy
ALPHAtex Zestaw serwet do operacji
zylakow, jatowy

ALPHAtex Zestaw serwet do izolacji
pionowej, jatowy

Kod Basic UDI-DI:
59079968T0202QY

ALPHAtex Zestaw serwet
podstawowych (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji kardiologicznych (od 1 do
200)

ALPHAtex Zestaw serwet do
operaciji kardiochirurgicznych (od
1 do 200)

ALPHAtex Zestaw serwet do
kraniotomii (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
ciecia cesarskiego (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
cystoskopii (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
porodu (od 1 do 200)

ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji stomatologicznych (od 1
do 200)

ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji na stole wyciggowym
(DHS), (od 1 do 200)

ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji konczyny (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji ginekologicznych (od 1
do 200)

ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji biodra (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
laparoskopii (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji laryngologicznych (od 1
do 200)

ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji okulistycznych (od 1 do
200)

ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji otolaryngologicznych (od
1 do 200)

ALPHAtex Zestaw serwet
pediatrycznych (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
przezskoérne;j litotrypsiji (od 1 do
200)

ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji barku (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
operaciji kregostupa (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji tarczycy (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
resekcji przezcewkowej (od 1 do
200)

ALPHAtex Zestaw serwet
uniwersalnych (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji urologiczno-
ginekologicznych (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
operacji zylakow (od 1 do 200)
ALPHAtex Zestaw serwet do
izolacji pionowej (od 1 do 200)

elastoLUMENAL S kompres oczny,
wysokochtonny, warstwowy, jatowy
Kod Basic UDI-DI:
59079968M040301-SKC

Wyroby klasy |
wprowadzone
na

rynek w stanie

elastoLUMENAL S
kompres oczny, wysokochtonny,
warstwowy, jatowy

DD 1023663-1
NB 0197
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sterylnym
elastopor EYE Opatrunek oczny, Wyroby klasy | elastopor EYE Opatrunek oczny, DD 1023663-1
widkninowy, z wktadem chtonnym, wprowadzone wiokninowy, z wktadem chtonnym, | NB 0197
samoprzylepny, jatowy na samoprzylepny, jatowy
elastoKIDS EYE Opatrunek oczny, rynek w stanie elastoKIDS EYE Opatrunek oczny,
witdkninowy, z wkitadem chtonnym, sterylnym witdkninowy, z wktadem chtonnym,
samoprzylepny, jatowy samoprzylepny, jatowy
Kod Basic UDI-DI:
59079968M0403NX
KORECZEK COMBI Wyroby klasy | KORECZEK COMBI DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: wprowadzone NB 0197
59079968C01018085 na
rynek w stanie
sterylnym
KORECZEK LUER LOCK Wyroby klasy | KORECZEK LUER LOCK DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: wprowadzone NB 0197
59079968C01018085 na
rynek w stanie
sterylnym
elastopor STERIL D Opatrunek z Wyroby klasy | elastopor STERIL D Opatrunek z DD 1023663-1
wktadem chtonnym, wiékninowy, wprowadzone wktadem chtonnym, witékninowy, NB 0197
samoprzylepny, z przecieciem i na samoprzylepny, z przecieciem i
otworem O, jatowy rynek w stanie otworem O, jatowy
elastopor STERIL D Opatrunek z sterylnym elastopor STERIL D Opatrunek
wktadem chtonnym, wtékninowy, z wktadem chtonnym, wiékninowy,
samoprzylepny, z przecieciem i samoprzylepny, z przecieciem
otworem X, jatowy i otworem X, jatowy
Kod Basic UDI-DI:
59079968M04010201-DTG
NONVI lux S Kompres z wiékniny z Wyroby klasy | NONVI lux S Kompres z wtékniny | DD 1023663-1
wycieciem O, jatowy wprowadzone z wycieciem O, jatowy NB 0197
NONVI lux S Kompres z wt6kniny z na NONVI lux S Kompres z wiékniny
wycieciem Y, jatowy rynek w stanie z wycieciem Y, jatowy
Kod Basic UDI-DI: sterylnym
59079968M04010201-NU4
elastopor IV Opatrunek do Wyroby klasy | elastopor IV Opatrunek do DD 1023663-1
mocowania kaniul, wiékninowy, wprowadzone mocowania kaniul, wiékninowy, NB 0197
samoprzylepny, jatowy na samoprzylepny, jatowy
elastoKIDS IV Opatrunek do rynek w stanie elastoKIDS |V Opatrunek do
mocowania kaniul, wtdkninowy, sterylnym mocowania kaniul, widkninowy,
samoprzylepny, jatowy samoprzylepny, jatowy
Kod Basic UDI-DI:
59079968M04010201H2
elastoDERM F-1V Opatrunek do Wyroby klasy | elastoDERM F-IV Opatrunek do DD 1023663-1
kaniul, foliowy, z ramka, wycieciem U, | wprowadzone kaniul, foliowy, z ramka, NB 0197
samoprzylepny, jatowy na wycieciem U, samoprzylepny,
elastoDERM |V Opatrunek foliowy do | rynek w stanie jatowy
mocowania kaniul, samoprzylepny, sterylnym elastoDERM IV Opatrunek foliowy
jatowy do mocowania kaniul,
elastoDERM Opatrunek foliowy, samoprzylepny, jatowy
samoprzylepny, jatowy elastoDERM Opatrunek foliowy,
elastoDERM F Opatrunek foliowy, z samoprzylepny, jatowy
ramkag, samoprzylepny, jatowy elastoDERM F Opatrunek foliowy,
elastoDERM C Opatrunek foliowy z z ramka, samoprzylepny, jatowy
kieszenig chronigcg zakonczenia elastoDERM C Opatrunek foliowy
cewnikéw, jatowy z kieszenig chronigca
Kod Basic UDI-DI: zakonczenia cewnikow, jatowy
59079968M04010202H4
MULTlabsorb S Kompres Wyroby klasy | MULTlabsorb S Kompres DD 1023663-1
wysokochtonny, wiékninowo- wprowadzone wysokochtonny, wiékninowo- NB 0197
celulozowy, jatowy na celulozowy, jatowy
Kod Basic UDI-DI: rynek w stanie
59079968M040201-SJZ sterylnym
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WZIERNIK GINEKOLOGICZNY Wyroby klasy | WZIERNIK GINEKOLOGICZNY DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: wprowadzone NB 0197
59079968U089006MJ na

rynek w stanie

sterylnym
WOREK DO ZBIORKI MOCZU Wyroby klasy | WOREK DO ZBIORKI MOCZU DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: wprowadzone NB 0197
59079968A0603038J na

rynek w stanie

sterylnym
WOREK DO ZBIORKI MOCZU z Wyroby klasy | WOREK DO ZBIORKI MOCZU DD 1023663-1
portem do pobierania prébek, sterylny | wprowadzone z portem do pobierania prébek, NB 0197

WOREK DO ZBIORKI MOCZU z
portem do pobierania prébek 2-

na
rynek w stanie

sterylny ]
WOREK DO ZBIORKI MOCZU

tygodniowe, sterylny sterylnym z portem do pobierania probek 2-

Kod Basic UDI-DI: tygodniowe, sterylny

59079968A060303-PBW

WORECZEK DO POBIERANIA Wyroby klasy | WORECZEK DO POBIERANIA DD 1023663-1
PROBEK MOCZU dla chtopcéw z wprowadzone PROBEK MOCZU dla chtopcéw z | NB 0197

9abka
WORECZEK DO POBIERANIA

na
rynek w stanie

9abka
WORECZEK DO POBIERANIA

PROBEK MOCZU dla chtopcéw bez sterylnym PROBEK MOCZU dla chtopcéw

gabki bez gabki

WORECZEK DO POBIERANIA WORECZEK DO POBIERANIA

PROBEK MOCZU dla dziewczynek z PROBEK MOCZU dla

gabka dziewczynek

WORECZEK DO POBIERANIA z gabka

PROBEK MOCZU dla dziewczynek WORECZEK DO POBIERANIA

bez gabki PROBEK MOCZU dla

Apteczka ABC Woreczek do dziewczynek bez gabki

pobierania prébek moczu dla Apteczka ABC Woreczek do

chtopcow z ggbka pobierania probek moczu dla

Apteczka ABC Woreczek do chtopcow z gabka

pobierania prébek moczu dla Apteczka ABC Woreczek do

dziewczynek z gabkg pobierania probek moczu dla

Kod Basic UDI-DI: dziewczynek

59079968A06030301AB z ggbka

WOREK DO LEWATYWY, sterylny Wyroby klasy | WOREK DO LEWATYWY, sterylny | DD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: wprowadzone NB 0197

59079968G020301-SDY

na
rynek w stanie

sterylnym
SZPATULKA LARYNGOLOGICZNA, Wyroby klasy | SZPATULKA LARYNGOLOGI- DD 1023663-1
DREWNIANA, sterylna wprowadzone CZNA, DREWNIANA, sterylna NB 0197

Kod Basic UDI-DI:
59079968V9001-SNM

na
rynek w stanie

sterylnym
CEWNIK NELATON Wyroby klasy | CEWNIK NELATON DD 1023663-1
CEWNIK NELATON przezroczysty wprowadzone CEWNIK NELATON przezroczysty | NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

na

59079968U010105H9 rynek w stanie

sterylnym
RURKA USTNO-GARDLOWA Wyroby klasy | RURKA USTNO-GARDLOWA DD 1023663-1
GUEDEL wprowadzone GUEDEL NB 0197

Kod Basic UDI-DI:

na

59079968R010102FG rynek w stanie

sterylnym
STABILIZATOR RURKI Wyroby klasy | STABILIZATOR RURKI DD 1023663-1
INTUBACYJNEJ, pionowe wprowadzone INTUBACYJNEJ, pionowe NB 0197

mocowanie
STABILIZATOR RURKI
INTUBACYJNEJ, poziome
mocowanie

Kod Basic UDI-DI:
59079968R010380-SNX

na
rynek w stanie
sterylnym

mocowanie
STABILIZATOR RURKI
INTUBACYJNEJ, poziome
mocowanie
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PROWADNICA DO RUREK Wyroby klasy | PROWADNICA DO RUREK DD 1023663-1
INTUBACYJNYCH wprowadzone INTUBACYJNYCH NB 0197
PROWADNICA DO TRUDNYCH na PROWADNICA DO TRUDNYCH
INTUBACJI zagieta rynek w stanie INTUBACJI zagieta
Kod Basic UDI-DI: sterylnym
59079968R010380-PNR
dicoSPIKE Przyrzad do pobierania Wyroby klasy | dicoSPIKE Przyrzad do DD 1023663-1
lekéw z filtrem bakteryjnym wprowadzone pobierania lekéw z filtrem NB 0197
dicoSPIKE Przyrzad do pobierania na bakteryjnym
lekow z filtrem bakteryjnym oraz rynek w stanie dicoSPIKE Przyrzad do
czasteczkowym sterylnym pobierania lekow z filtrem
dicoSPIKE Chemo Przyrzad do bakteryjnym oraz czgsteczkowym
pobierania lekéw z filtrem dicoSPIKE Chemo Przyrzad do
bakteryjnym oraz czgsteczkowym pobierania lekow z filtrem
Kod Basic UDI-DI: bakteryjnym oraz czgsteczkowym
59079968A0704KC
elastoBAND BASIC S Opaska Wyroby klasy | elastoBAND BASIC S Opaska HD 1023663-1
podtrzymujgca dziana, jatowa wprowadzone podtrzymujgca dziana, jatowa NB 0197
Kod Basic UDI-DI: na
59079968M030301-SJT rynek w stanie

sterylnym
elastoBAND FLEX S Opaska Wyroby klasy | elastoBAND FLEX S Opaska DD 1023663-1
podtrzymujgca elastyczna, tkana, wprowadzone podtrzymujaca elastyczna, tkana, NB 0197
jatowa na jatowa
Kod Basic UDI-DI: rynek w stanie
59079968M030402-SKB sterylnym
elastoFILM Folia chirurgiczna, Wyroby klasy | elastoFILM Folia chirurgiczna, DD 1023663-1
samoprzylepna, jatowa wprowadzone samoprzylepna, jatowa NB 0197
elastoFILM M Folia chirurgiczna, na elastoFILM M Folia chirurgiczna,
samoprzylepna, jatowa rynek w stanie samoprzylepna, jatowa
Kod Basic UDI-DI: sterylnym
59079968T020101GT
SZCZOTECZKA CYTOLOGICZNA Wyroby klasy | SZCZOTECZKA DD 1023663-1
standard wprowadzone CYTOLOGICZNA standard NB 0197
SZCZOTECZKA CYTOLOGICZNA na SZCZOTECZKA
special rynek w stanie CYTOLOGICZNA special
Kod Basic UDI-DI: sterylnym
59079968U090303L7
Omegapack Klasa llb z omegapack HD 1023663-1
Zestaw chirurgiczny B wytgczeniem Zestaw chirurgiczny B NB 0197
Kod Basic UDI-DI: klasy llb do Zestaw do operacji
59079968V0599-EP2 implantacji ortopedycznych B

podlegajacej Zestaw uniwersalny B

ocenie Zestaw do ciecia cesarskiego B

zgodno$ci i Zestaw do operacji

ocenie kardiochirurgicznych B

dokumentagciji Zestaw do operacji

technicznej dla
kazdego wyrobu

neurochirurgicznych B

(NON-WET)
omegapack Klasa llb z omegapack HD 1023663-1
Zestaw chirurgiczny B wytgczeniem Zestaw chirurgiczny B NB 0197
Kod Basic UDI-DI: klasy llb do Zestaw do operacji
59079968V0599-KPE implantacji ortopedycznych B
podlegajacej Zestaw uniwersalny B
ocenie Zestaw do ciecia cesarskiego B
zgodnosci i Zestaw do operacji
ocenie kardiochirurgicznych B
dokumentaciji Zestaw do operacji

technicznej dla
kazdego wyrobu
(NON-WET)

neurochirurgicznych B

omegapack

Zestaw chirurgiczny
Kod Basic UDI-DI:
59079968V0599-ANS

Klasa lla

omegapack

Zestaw chirurgiczny

Zestaw do angiografii
Zestaw do ciecia cesarskiego
Zestaw do laparoskopii

HD 1023663-1
NB 0197
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Zestaw do operacji
ginekologicznych

Zestaw do operacji kardiochirurgii-
cznych

Zestaw do operacji
neurochirurgicznych

Zestaw do operacji
ortopedycznych

Zestaw do operacji
otolaryngologicznych

Zestaw do operacji urologicznych
Zestaw do porodu fizjologicznego
Zestaw opatrunkowy

Zestaw uniwersalny

deltaset Pakiet zabiegowy Klasa lla deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: Pakiet do wkiu¢ NB 0197
59079968V0599-WQ6
deltaset Pakiet zabiegowy Klasa lla deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: Pakiet uniwersalny NB 0197
59079968V0599-IPA
deltaset Pakiet zabiegowy Klasa lla deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: Pakiet do dializy NB 0197
59079968V0599-CNW
deltaset Pakiet zabiegowy Klasa lla deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: Pakiet uniwersalny NB 0197
59079968V0599-NPL
deltaset Pakiet zabiegowy Klasa lla deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: Pakiet uniwersalny NB 0197
59079968V0599-OPN
deltaset Pakiet zabiegowy Klasa lla deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: Pakiet do cewnikowania NB 0197
59079968V0599-FP4
deltaset Pakiet zabiegowy Klasa lla deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: Pakiet do szycia NB 0197
59079968V0599-RPU Pakiet do usuwania szwéw
Pakiet do zmiany opatrunku

deltaset Pakiet zabiegowy Klasa lla deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: Pakiet do znieczulen NB 0197
59079968V0599-SPW
deltaset Pakiet zabiegowy Wyroby klasy | deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: wprowadzone Pakiet uniwersalny | NB 0197
59079968V0599-NIT3 na

rynek w stanie

sterylnym
deltaset Pakiet zabiegowy Wyroby klasy | deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: wprowadzone Pakiet uniwersalny | NB 0197
59079968V0599-UITQ na

rynek w stanie

sterylnym
deltaset Pakiet zabiegowy Wyroby klasy | deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: wprowadzone Pakiet do dializy NB 0197
59079968V0599-BIRX na

rynek w stanie

sterylnym
deltaset Pakiet zabiegowy Wyroby klasy | Deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: wprowadzone Pakiet uniwersalny | NB 0197
59079968V0599-MISY na

rynek w stanie

sterylnym
deltaset Pakiet zabiegowy Wyroby klasy | deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: wprowadzone Pakiet do dezynfekciji pola NB 0197
59079968V0599-DIS5 na operacyjnego

rynek w stanie Pakiet do dezynfekcji pola

sterylnym operacyjnego |
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deltaset Pakiet zabiegowy Wyroby klasy | deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: wprowadzone Pakiet do usuwania szwéw | NB 0197
59079968V0599-ZIU7 na

rynek w stanie

sterylnym
deltaset Pakiet zabiegowy Wyroby klasy | deltaset HD 1023663-1
Kod Basic UDI-DI: wprowadzone Pakiet ochronny | NB 0197
59079968V0599-PIT9 na Pakiet do higieny |

rynek w stanie Pakiet noworodkowy |

sterylnym

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktorych NB nie przejat
odpowiedzialnosci za wlasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowiazujaca

dyrektywa.

Nazwa wyrobu lub
Basic kod
UDI-DI (w ramach wniosku MDR)

Klasyfikacja
wyrobu MDR
(zaproponow
ana przez
producenta

i
zweryfikowan
a na etapie
wstepnym)

Jesli wyrob

MDR jest

wyrobem

zastepczym,

identyfikacja
odpowiadajacego wyrobu
MDD/AIMDD

MDD/AIMDD
Numer(y)
referencyjny(-e)
certyfikatu
wyrobow
objetych
whnioskiem
MDR oraz
numer
identyfikacyjny
NB

BRAK

Historia zmian w liscie potwierdzajgcym

Data Wewnetrzne odniesienie NB
identyfikowalne dla kazdej wersji listu

Dziatanie

2024-05-15

ZARYS_CL607_2024-05-15

Pierwsze wydanie

2024-06-04

ZARYS_CL607_2024-06-04

Aktualizacja listy wyrobdéw, drobne poprawki

MS-0048822, rev.1
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzier 03.12.2024 godz. 12:58:56

Numer KRS: 0000540772

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sgdowym |26.01.2015

Ostatni wpis |Numer wpisu 31 Data dokonania wpisu 19.07.2024
Sygnatura akt RDF/668306/24/230
Oznaczenie sgdu SYSTEM

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej SPOLKA KOMANDYTOWA

2.Numer REGON/NIP REGON: 273295877, NIP: 6481997718

3.Firma, pod ktérg spétka dziata ZARYS INTERNATIONAL GROUP SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOEKA
KOMANDYTOWA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji |-

5.Czy przedsiebiorca prowadzi NIE
dziatalnos¢ gospodarczg z innymi
podmiotami na podstawie umowy spotki
cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji |NIE
pozytku publicznego?

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba kraj POLSKA, woj. SLASKIE, powiat ZABRZE, gmina ZABRZE, miejsc. ZABRZE

2.Adres ul. POD BOREM, nr 18, lok. ---, miejsc. ZABRZE, kod 41-808, poczta ZABRZE, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej |-

4.Adres strony internetowej |-

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacje o zawarciu lub zmianie 1
umowy spotki

16.12.2014 R., NOTARIUSZ AGNIESZKA KACZMARCZYK, KANCELARIA NOTARIALNA W
BIELSKU-BIALEJ, REP. ANR 12648/2014

30.12.2020 R., NOTARIUSZ KRZYSZTOF MIKA, KANCELARIA NOTARIALNA W BIELSKU-BIALEJ,
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|REP. A NR 5611/2020 - PRZYJETO NOWA TRESC UMOWY SPOEKI

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

1.0kreslenie okolicznosci powstania

PRZEKSZTALCENIE

2.0pis sposobu powstania spotki oraz
informacja o uchwale

UCHWALA NADZWYCZAJNEGO ZGROMADZENIA WSPOLNIKOW SPOLKI GORNOSLASKA
CENTRALA ZAOPATRZENIA MEDYCZNEGO "ZARYS" SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA Z DNIA 16 GRUDNIA 2014 R. W SPRAWIE PRZEKSZTALCENIA SPOLKI
KAPITALOWE] W SPOLKE OSOBOWA NA ZASADZIE ART. 575 I NAST. KODEKSU SPOLEK
HANDLOWYCH TJ. SPOLKI GORNOSLASKA CENTRALA ZAOPATRZENIA MEDYCZNEGO "ZARYS"
SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, W ZARYS INTERNATIONAL GROUP SPOLKA Z
OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA KOMANDYTOWA.

Podrubryka 1
Podmiot, z ktérego powstata spétka

1 1.Nazwa lub firma

GORNOSLASKA CENTRALA ZAOPATRZENIA MEDYCZNEGO "ZARYS" SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA, -

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji,
w ktérym podmiot byt
zarejestrowany

KRAJOWY REJESTR SADOWY

3.Numer w rejestrze albo ewidencji

0000109373

4.Nazwa sgdu prowadzgcego rejestr
albo organu prowadzacego
ewidencje

*kkkkk

5.Numer REGON

273295877

6.Numer NIP

6481997718

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

ZARYS INTERNATIONAL GROUP SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Imiona

*kkkkk

3.Numer PESEL/REGON lub data urodzenia

360127180

4.Numer KRS

0000529606

5.Czy wspdlnik pozostaje w zwigzku
matzenskim?

*kkkk

majatkowa?

6.Czy zostata zawarta matzenska umowa

*kkkk

miedzy matzonkami?

7.Czy powstata rozdzielnos¢ majgtkowa

*kkkk

czynnosci prawnych?

8.Czy wspdlnik ma ograniczong zdolnos¢ do

*kkkk

9.Czy wspdlnik jest komandytariuszem?

NIE

10.Wysokos¢ sumy komandytowej

*kkkk

11.Wartos¢ wktadu uméwionego

*kkkk

12.Czy jest w tym wktad niepieniezny?

*kkkk

Podrubryka 1
Whkitad wniesiony
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Brak wpisow

Podrubryka 2
Wkitad zwrécony

Brak wpiséw

1.Nazwisko / Nazwa lub firma

OSSOWSKI INVESTMENT SPOLKA KOMANDYTOWO-AKCYJNA

2.Imiona R
3.Numer PESEL/REGON lub data urodzenia [362529906
4.Numer KRS 0000576711
5.Czy wspdlnik pozostaje w zwigzku Fkdkk
matzenskim?
6.Czy zostata zawarta matzenska umowa Fkdkk
majatkowa?
7.Czy powstata rozdzielnos¢ majgtkowa Fkdkk
miedzy matzonkami?
8.Czy wspdlnik ma ograniczong zdolno$¢ do | ***+**
czynnosci prawnych?
9.Czy wspdlnik jest komandytariuszem? TAK
10.Wysokos¢ sumy komandytowej 5.000,00 Zt
11.Wartos¢ wktadu uméwionego 30.690.813,65 Zt
12.Czy jest w tym wktad niepieniezny? TAK
Podrubryka 1
Wkiad wniesiony
1 1.Wartos¢ wktadu wniesionego 30.690.813,65 Zt
2.Czy jest to wktad niepieniezny? TAK
Podrubryka 2
Wktad zwrécony
Brak wpisow
1.Nazwisko / Nazwa lub firma OSSOWSKI

2.Imiona JACEK RADOSEAW
3.Numer PESEL/REGON lub data urodzenia [61020902336, ------
4.Numer KRS Fkkkdk
5.Czy wspdlnik pozostaje w zwigzku TAK
matzenskim?
6.Czy zostata zawarta matzenska umowa TAK
majatkowa?
7.Czy powstata rozdzielnos¢ majgtkowa TAK
miedzy matzonkami?
8.Czy wspdlnik ma ograniczong zdolnos¢ do |NIE
czynnosci prawnych?
9.Czy wspdlnik jest komandytariuszem? NIE
10.Wysokos¢ sumy komandytowej wkFkx
11.Wartos$¢ wktadu uméwionego wkFkx
*kkkk

12.Czy jest w tym wktad niepieniezny?

Podrubryka 1
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Wkiad wniesiony

Brak wpiséw

Podrubryka 2
Wkitad zwrécony

Brak wpisow

Dziat 2

Rubryka 1 - Uprawnieni do reprezentowania spotki

1.Nazwa organu uprawnionego do WSPOLNICY REPREZENTUJACY SPOLKE

reprezentowania podmiotu

2.Sposéb reprezentacji podmiotu KAZDY WSPOLNIK KOMPLEMENTARIUSZ UPRAWNIONY JEST DO SAMODZIELNEJ REPREZENTAC)I
SPOLKI

Podrubryka 1
Dane wspolnikéw reprezentujgcych spotke

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma ZARYS INTERNATIONAL GROUP SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOS'CIA
2.Imiona Fededdd ok
3.Numer PESEL/REGON lub data 360127180
urodzenia
4.Numer KRS 0000529606
2 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma OSSOWSKI
2.Imiona JACEK RADOStAW
3.Numer PESEL/REGON lub data 61020902336, ------
urodzenia
4.Numer KRS T

Rubryka 2 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko ZYWCZYK

2.Imiona ROBERT JAN

3.Numer PESEL lub data urodzenia 64100605071, ------

4.Rodzaj prokury SAMOISTNA

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH

RN

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1 13, 92, Z, PRODUKCJA GOTOWYCH WYROBOW TEKSTYLNYCH

przedsiebiorcy .
2 22, 22,7, PRODUKCJA OPAKOWAN Z TWORZYW SZTUCZNYCH

3 32, 50, Z, PRODUKCJA URZADZEN, INSTRUMENTOW ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH,
WEACZAJAC DENTYSTYCZNE
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46, 75, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW CHEMICZNYCH

47, 73, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH PROWADZONA W
WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

47, 74, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW MEDYCZNYCH, WEACZAJAC ORTOPEDYCZNE,
PROWADZONA W WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

70, 22, Z, POZOSTALE DORADZTWO W ZAKRESIE PROWADZENIA DZIALALNOSCI
GOSPODARCZE) I ZARZADZANIA

82, 92, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z PAKOWANIEM

82,99, Z, POZOSTALA DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA PROWADZENIE DZIALALNOSCI
GOSPODARCZE), GDZIE INDZIE] NIESKLASYFIKOWANA

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 19.04.2016 OD 26.01.2015 DO 31.12.2015
rocznego sprawozdania
. 2 25.05.2017 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
finansowego
3 19.04.2018 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
4 22.05.2019 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
5 23.04.2020 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
6 14.01.2022 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
7 28.03.2023 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
8 12.09.2023 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
9 19.07.2024 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023
2.Wzmianka o ztozeniu opinii |1 wAFkE OD 26.01.2015 DO 31.12.2015
biegt identa /
egrego rewidenta” 2 ey 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
sprawozdania z badania
rocznego sprawozdania 3 wAFkE 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
fi
IR 4 ok 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
5 wAFkE 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
6 wkFkE 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
7 wkFkE 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
8 wkFkE 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
9 wkFkE 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023
3.Wzmianka o ztozeniu 1 wkFkE OD 26.01.2015 DO 31.12.2015
hwaty lub post ieni
penwatly b postanowienia e 1, ey 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 wkFkE 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
4 wkFkE 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
5 wkFkE 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
6 wkFkE 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
7 wkFkE 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
8 wkFkE 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023
4.Wzmianka o ztozeniu 1 wkFkE 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
dania z dziatalnosci
sprawozdania z ziaiginosd 1, ey 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
podmiotu
3 wkFkE 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
4 wkFkE 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
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Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpisow

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu konczgcym rok obrotowy

Brak wpisow

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003
r. Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia
upadtosci albo w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania
restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska
sie sumy wyzszej od kosztéw egzekucyjnych

Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu podmiotu

Brak wpisow

Rubryka 3 - Informacje o potgczeniu lub przeksztatceniu spotki
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Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o postepowaniu upadfosciowym

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpisow

Rubryka 7 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow

data sporzadzenia wydruku 03.12.2024

adres strony internetowej, na ktérej sa dostepne informacje z rejestru: prs.ms.gov.pl
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzier 03.12.2024 godz. 12:58:04
Numer KRS: 0000529606

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sgdowym |30.10.2014

Ostatni wpis |Numer wpisu 42 Data dokonania wpisu 01.07.2024
Sygnatura akt RDF/634813/24/89
Oznaczenie sgdu SYSTEM

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 360127180, NIP: 5472152091

3.Firma, pod ktdrg spétka dziata

ZARYS INTERNATIONAL GROUP SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

5.Czy przedsiebiorca prowadzi
dziatalnos¢ gospodarczg z innymi
podmiotami na podstawie umowy spotki
cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji
pozytku publicznego?

NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba kraj POLSKA, woj. SLASKIE, powiat M. BIELSKO-BIALA, gmina M. BIELSKO-BIALA, miejsc. BIELSKO-
BIALA
2.Adres ul. KARPACKA, nr 24, lok. 12, miejsc. BIELSKO-BIAtA, kod 43-316, poczta BIELSKO-BIALA, kraj

POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowe;j

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 29.10.2014

2 11 STYCZNIA 2016 ROKU, REPERTORIUM "A" NUMER 156/2016 NOTARIUSZ JAN SZYMANSKI,
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KANCELARIA NOTARIALNA MARZENA KUBACKA-FILAS, JAN SZYMANSKI SPOLKA CYWILNA W

ZABRZU PRZY UL. 3 MAJA 20 - ZMIANA § 14 ORAZ § 16 UMOWY

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego
do ogtoszen spotki

3.Wspdlnik moze mie¢:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia
osobiste okreslonym akcjonariuszom lub
tytuty uczestnictwa w dochodach lub
majatku spotki nie wynikajacych z akgji?

*kkkk

5.Czy obligatariusze majg prawo do
udziatu w zysku?

*kkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma OSSOWSKI
2.Imiona JACEK RADOStAW
3.Numer PESEL/REGON lub data 61020902336, ------
urodzenia
4.Numer KRS Fkkkk

5.Posiadane przez wspélnika udziaty |99 UDZIALOW O £ACZNEJ WARTOSCI 4.950,00 ZEOTYCH

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ NIE
udziatéw spotki?
Rubryka 8 - Kapitat spofki
1.Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 5000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpiséw

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpiséw
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Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spétek

Brak wpisow

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposéb reprezentacji podmiotu

W PRZYPADKU ZARZADU WIELOOSOBOWEGO DO SKEADANIA OSWIADCZEN W IMIENIU SPOLKI
UPRAWNIONY JEST KAZDY CZLONEK ZARZADU SAMODZIELNIE.

Podrubryka 1
Dane os6b wchodzgcych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma OSSOWSKI
2.Imiona PAWEL
3.Numer PESEL/REGON lub data 88051113753, ------
urodzenia
4.Numer KRS whkx
5.Funkcja w organie PREZES ZARZADU
reprezentujgcym
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [------

2 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma BIEGAJLO
2.Imiona DARIUSZ
3.Numer PESEL/REGON lub data 88092001051, ------
urodzenia
4.Numer KRS ERRF
5.Funkcja w organie CZLONEK ZARZADU
reprezentujgcym
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpiséw

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajgcej dziatalnosci
przedsiebiorcy

82, 11, Z, DZIALALNOSC USLUGOWA ZWIAZANA Z ADMINISTRACYJNA OBSEUGA BIURA
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2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1

przedsiebiorcy

82,99, Z, POZOSTALA DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA PROWADZENIE DZIALALNOSCI
GOSPODARCZE), GDZIE INDZIE] NIESKLASYFIKOWANA

70, 22, Z, POZOSTALE DORADZTWO W ZAKRESIE PROWADZENIA DZIALALNOSCI
GOSPODARCZE) I ZARZADZANIA

26, 51, Z, PRODUKCJA INSTRUMENTOW I PRZYRZADOW POMIAROWYCH, KONTROLNYCH I
NAWIGACYJNYCH

26, 70, Z, PRODUKCJA INSTRUMENTOW OPTYCZNYCH I SPRZETU FOTOGRAFICZNEGO

32, 5,, PRODUKCJA URZADZEN, INSTRUMENTOW ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH,
WEACZAJAC DENTYSTYCZNE

33, 1,, NAPRAWA I KONSERWACJA METALOWYCH WYROBOW GOTOWYCH, MASZYN I
URZADZEN

33, 2,, INSTALOWANIE MASZYN PRZEMYSEOWYCH, SPRZETU I WYPOSAZENIA

46, ,, HANDEL HURTOWY, Z WYLACZENIEM HANDLU POJAZDAMI SAMOCHODOWYMI

47, ,, HANDEL DETALICZNY, Z WYLACZENIEM HANDLU DETALICZNEGO POJAZDAMI
SAMOCHODOWYMI

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data ztozenia Za okres od do
polu

1.Wzmianka o ztozeniu 1 21.07.2016 0D 29.10.2014 DO 31.12.2015

rocznego sprawozdania

. 2 20.11.2017 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016

finansowego
3 19.07.2018 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
4 15.07.2019 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
5 13.10.2020 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
6 17.03.2022 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
7 09.03.2023 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
8 29.01.2024 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
9 01.07.2024 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023

3.Wzmianka o ztozeniu 1 wAFkE 0D 29.10.2014 DO 31.12.2015

hwaty lub post ieni

R e OD 01.01.2016 DO 31.12.2016

zatwierdzeniu rocznego

sprawozdania finansowego 3 wkFkE 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
4 wkFkE 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
5 wkFkE 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
6 wkFkE 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
7 wkFkE 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
8 wkFkE 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
9 wkFkE 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023

4.Wzmianka o ztozeniu 1 wkFkE 0D 29.10.2014 DO 31.12.2015

dania z dziatalnosci

sprawozdania z ziaiginosd 1, ey 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016

podmiotu
3 wkFkE 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
4 wkFkE 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
5 wkFkE 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
6 wkFkE 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
7 wkFkE 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022

Fkkkk OD 01.01.2023 DO 31.12.2023
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Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 08.12.2017 0D 29.10.2014 DO 31.12.2015
skonsolidowanego rocznego
L 2 08.12.2017 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
sprawozdania finansowego
3 13.10.2020 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
2.Wzmianka o ztozeniu opinii |1 wkFkE 0D 29.10.2014 DO 31.12.2015
biegtego rewidenta /
e e 2 ok 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016

sprawozdania z badania
skonsolidowanego rocznego |3 wkFkE OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
sprawozdania finansowego

3.Wzmianka o ztozeniu 1 Fkkkk OD 29.10.2014 DO 31.12.2015

uchwaty lub postanowienia o

Jatwierdzeniu 2 Fkkkk OD 01.01.2016 DO 31.12.2016

skonsolidowanego rocznego |3 wkFkE 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
sprawozdania finansowego

4Wzmianka o zozeniu 1 sk 0D 29.10.2014 DO 31.12.2015
22;‘("" Zidni?;zj;g;ia*aln‘)éd ks 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
3 sk 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
4 sk 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu konczacym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, |31.12.2015
za ktéry nalezy ztozy¢ sprawozdanie
finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003
r. Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia
upadtosci albo w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania
restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska
sie sumy wyzszej od kosztéw egzekucyjnych
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Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o potgczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpisow

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow

data sporzadzenia wydruku 03.12.2024

adres strony internetowej, na ktérej sa dostepne informacje z rejestru: prs.ms.gov.pl
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ZARYS

WNIOSEK

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka
komandytowa dziatajac jako uczestnik postepowania o udzielenie zamowienia publicznego,
zgodnie z art. 74 ust. 1 Ustawy Prawo Zaméwien Publicznych, zwraca sie z prosba o przestanie
informacji:

— wszystkich ofert Firm biorgcych udziat w postepowaniu wraz z zatgcznikami,
— catej korespondencji z Zamawiajgcym w ramach postepowania
(np. wezwania zamawiajgcego, informacji o poprawieniu omytek, odpowiedzi
wykonawcy iinne sktadane pisma) powstatej do dnia udostepnienia
dokumentoéw.

Wnosimy o przekazanie zgdanych dokumentéw w formie plikow, ktdre zostaty
przekazane Zamawiajgcemu (tj. bez ich modyfikacji czy zmiany formy), tak by mozliwe byto
zweryfikowanie réwniez podpisu, ktdrym zostaty opatrzone dokumenty.

Zgodnie z rozporzgdzeniem Rady Ministrow z dnia 26 lipca 2016r. w sprawie protokotu
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prosimy o przestanie w/w informacji na
adres e-mail przetargi@zarys.pl lub za posrednictwem platformy zakupowe;.

Zgodnie z art.74 ust.2 oferty wraz z zatacznikami udostepnia sie niezwtocznie po
otwarciu ofert, nie pdzniej jednak niz w terminie 3 dni.

Z powazaniem

ZARYS International Group sp.z0.0.spk. | PodBorem 18, 41-808 Zabrze, Poland | 1.+48323760720 | ENISO13485:2016 | BDO 000003284 | NIP 6481997718
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