matopa
>

Producent:
Adres producenta:

Numer SRN:

g% TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)

ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska

PL-MF-000002200

Nazwa wyrobu

Typy/modele

Wersja | KOD BASIC UDI-DI

Matovis Bandaz podtrzymujacy /
MATOVIS opaska podtrzymujaca

5cm x 4m; 10cm x 4m; 15cm x 4m;
25cm x 50m

niejatowy | 5900516AAAXXXXQX

Klasa ryzyka i
reguta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu :

Kod UMDNS :

Zastosowane normy:

171

Wyréb jest przeznaczony do stosowania jako bandaz podtrzymujacy

(zabezpieczajacy rane i opatrunek).

10274

PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN I1SO 62366-1:2015; PN-EN ISO 14971:2020
PN-EN ISO 15223-1:2017; PN EN ISO 1041+A1:2013; PN-EN-ISO 10993-1:2010;
PN-EN 10993-5:2009; PN-EN 10993-10:2015; PN-EN 10993-18:2009

Oswiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE sg zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) z pdzniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzadzona na podstawie wymagan zawartych w zataczniku IV do tego rozporzadzenia.

TZMO SA posiada certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm:
ISO 9001:2015, numer certyfikatu PLO08673/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business Assurance

Finland Oy Ab).

Torun, 17.05.2021

Tomasz Przybylski

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji TZZMO SA

Dziatajacy jako petnomocnik Torunskich Zaktadéw

Materiatdbw Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-05.2021

Autenti ID: 305928cb-ab90-46¢8-8e5b-46616d78c782 (1/2)

Rafat Budzynski

Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. produkcji i
innowacji TZMO SA

Dziatajacy jako petnomocnik Torunskich
Zaktadéw Materiatébw Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 305928cb-ab90-46c8-8e5b-46616d78c782
utworzonego: 2021-05-18 14:37 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatéow Opatrunkowych S.A.
joanna.banasiak@tzmo-global.com zostat zabezpieczony pieczecig elektroniczng przed mozliwoscig
wprowadzania zmian.

2021-05-18 14:37 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-05-19 15:36 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Rafat Budzynski Uwierzytelnienie: QSCD
Powadd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-76030618018

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-20 11:38 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczno$¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpisoéw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

2021-05-20 11:38 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

Osoby podpisujgce dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnianie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0., z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznari - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zakladowy 4 797 900,00 zi.

Autenti ID: 305928ch-ab90-46¢8-8e5b-46616d78¢782 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1



matopat g% TZMO
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LU G R UPA
DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
Producent: Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska
Numer SRN: PL-MF-000002200

Nazwa wyrobu

Typy/modele

Wersja | KOD BASIC UDI-DI

Matopat UNIVERSAL z zapinka lub dwiema zapinkami; 8cm x 4m; 10cm x niejatowy 5900516AAAXXXXQX
Bandaz elastyczny 4m; 12cm x 4m; 15¢cm x 4m; 8cm x 5Sm; 10cm x 5m;
12cm x 5m; 15¢cm x 5m

Klasa ryzyka i 1/1

regula klasyfikaciji:

Zastosowanie wyrobu : Wyrob jest przeznaczony do stosowania jako bandaz podtrzymujacy, uciskajacy
lub odcigzajacy.

Kod UMDNS : 10284

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN 1SO 62366-1:2015; PN-EN 1SO 14971:2020

PN-EN ISO 15223-1:2017; PN EN ISO 1041+A1:2013; PN-EN-ISO 10993-1:2010;
PN-EN 10993-5:2009; PN-EN 10993-10:2015; PN-EN 10993-18:2009

Oswiadczamy, na nasza wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE sg zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) z pdzniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzgdzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzadzenia.

TZMO SA posiada certyfikowany system zarzadzania jako$cig, zgodny z wymaganiami norm:
ISO 9001:2015, numer certyfikatu PLO08673/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business Assurance

Finland Oy Ab).

Torun, 17.05.2021

Tomasz Przybylski

Zastepca Dyrektora ds. produkgji i innowacji TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktadow
Materiatdbw Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-05.2021

Autenti ID: 063cf71b-622d-4b8d-a664-4d6d843231d6 (1/2)

Rafat Budzyriski

Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. produkcji i
innowacji TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich
Zaktadéw Materiatdbw Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

171



KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 063cf71b-622d-4b8d-a664-4d6d843231d6
utworzonego: 2021-05-18 14:22 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatéow Opatrunkowych S.A.
joanna.banasiak@tzmo-global.com zostat zabezpieczony pieczecig elektroniczng przed mozliwoscig
wprowadzania zmian.

2021-05-18 14:22 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-05-19 15:37 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Rafat Budzynski Uwierzytelnienie: QSCD
Powadd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-76030618018

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-20 11:40 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczno$¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpisoéw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

2021-05-20 11:40 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

Osoby podpisujgce dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnianie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0., z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznari - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zakladowy 4 797 900,00 zi.

Autenti ID: 063cf7 1b-622d-4b8d-a664-4d6d843231d6 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1



matopa g% TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska
Numer SRN: PL-MF-000002200

Wyréb: FIXOPORE S opatrunek widkninowy z wktadem chtonnym, jatowy
FIXOPORE S opatrunek wiékninowy oczny z wkiadem chtonnym, jalowy
CANNULA PLAST opatrunek wiékninowy do mocowania kaniul, jatowy
CANNULA F opatrunek foliowo-wtékninowy do mocowania kaniul, jatlowy

Typy/modele/wersje: Fixopore S - w rozmiarach: 7,2cmx5cm, 10cmx6cm, 10cmx8cm, 15cmx8cm,
20cmx10cm, 25cmx10cm, 30cmx10cm, 35cmx10cm; Fixopore S oczny -w
rozmiarach: 6,5cmx9,5cm; Cannula PLAST - w rozmiarach: 5,8cmx8cm, 7,2cmx5cm;
Cannula F - w rozmiarze: 5,8cmx8cm

Klasyfikacja: ls

Zakres : Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC wraz z p6zZniejszymi zmianami.

Jednostka Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zatgcznikiem VII oraz z zatacznikiem

notyfikowana: V Dyrektywy 93/42/EEC. Spetnienie wymagan Dyrektywy 93/42/EEC zostato
potwierdzone w zakresie sterylnosci przez Jednostke Notyfikowang TUV NORD
Polska Sp. z 0.0. (2274), nr certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018-002 zgodnie z
Zatagcznikiem V wyzej wymienionej Dyrektywy.

Zastosowane normy: Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z
nastepujacymi  normami zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002, PN EN ISO 15223-1:2017, PN EN 1041+A1:2013,

PN EN ISO 10993-1:2010, PN EN ISO 13485:2016, PN EN ISO 14971:2020,
PN EN ISO 11137-1:2015, PN EN ISO 11137-2:2015,PN EN ISO 11737-2:2010,
PN EN 13726-1:2005, PN EN 13726-2:2005, PN EN ISO 11607-1:2020,

EN 1SO 14155:2020

12

Autenti ID: 0454d3da-50be-4cc0-b8c0-c86c473a58d1 (1/3)
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G R U P A

TZMO SA posiada certyfikowany system zarzadzania jakoscig, zgodny z wymaganiami norm:
ISO 9001:2015, numer certyfikatu PL008673/1/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz
ISO 13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business

Assurance Finland Oy Ab).

Torun, 15.09.2021

Tomasz Przybylski

Prokurent TZMO SA
Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji, TZMO SA

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

Autenti ID: 0454d3da-50be-4cc0-b8c0-c86c473a58d1 (2/3)

\
Vo /)

Piotr Kowalski

Cztonek Zarzadu TZMO SA
Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

12



KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 0454d3da-50be-4cc0-b8c0-c86c473a58d1
utworzonego: 2021-09-15 12:42 (GMT+02:00)

TNFIEDS
2N

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
joanna.banasiak@tzmo-global.com zostat zabezpieczony pieczecia elektroniczng przed wprowadzeniem zmian.

2021-09-15 12:42 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powéd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-09-15 15:03 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Piotr Kowalski Uwierzytelnienie: QSCD
Powéd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-71031609850

Adres IP: 195.66.68.36 2021-09-15 16:26 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczno$¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecia elektroniczng

2021-09-15 16:26 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpiséw elektronicznych.

Osoby podpisujace dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakciji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcina 29/8, zarejestrowang przez Sad Rejonowy Poznan - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zakladowy 4 797 900,00 zi.

Autenti ID: 0454d3da-50be-4cc0-b8c0-c86c473a58d1 (3/3) - D podpisany icznie

Karta Podpisow 1/1



g% TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wytworca: Torufiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwoércy: Toruid, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrob: TUPFERY

Typy/modele/wersje: TUPFERY z gazy lub z wiékniny, w wersji jalowej lub niejalowej, z nitkg RTG
lub bez nitki.
Modele tupferow: kula, fasolka, saczek, rozek, kaptur, groszek, papryka,
laryngologiczny o wymiarach w zaleznos$ci od rozmiaru wykroju, z ktérego sa
wykonane - dhugos¢ od 5 cm do 100 cm i szerokosé od 5 cm do 100 cm.
Gaza o gestosci od 13 do 28 nitek na 1 cm2, wtéknina o masie
powierzchniowej 30 lub 40 g/m2.

Klasyfikacja: Ila

Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93 /42 /EEC wraz z pdzZniejszymi zmianami.

Jednostka Notyfikowana: Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zalacznikiem VII oraz z
zalacznikiem II Dyrektywy 93/42/EEC. Spelnienie wymagan
Dyrektywy 93/42/EEC zostalo potwierdzone przez Jednostke
Notyfikowana TUV NORD Polska Sp. z o.0. (2274), nr certyfikatu
TNP/MDD/0230/4722/2018 zgodnie 2z Zalacznikiem II wyzej
wymienionej Dyrektywy.

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny 2z nastepujacymi normami
zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002 PN EN 14079:2004 PN EN ISO 13485:2016
PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 17665-1:2008 PN ENISO 11737-1:2018

TZMO S.A. posiadaja certyfikowany system zarzadzania jakos$cia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO08673 /P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Torun, dn. 22.02.2019

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

( podpis ) (pédpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

(imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

Prokurent TZMO S.A. Cztonek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)



g& TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytwérca: Toruiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytworcy: Torus, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrob: SETONY

Typy/modele/wersje: SETONY z gazy lub z wlékniny, w wersji jalowej lub niejatowej, z nitka
kontrastujaca w promieniach RTG lub bez nitki.
Rozmiar setonéw: - dtugosé od 2 cm do 100 m i szerokoécé od 1 cm do 100
cm.
Gaza o gestosci od 13 do 28 nitek na 1 cm2, widknina o masie
powierzchniowej 30 lub 40 g/m?2.

Klasyfikacja: IIa

Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC wraz z p6zniejszymi zmianami.

Jednostka Notyfikowana: Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zalacznikiem VII oraz z
zatacznikiem II Dyrektywy 93/42/EEC. Spelnienie wymagan
Dyrektywy 93/42/EEC zostalo potwierdzone przez Jednostke
Notyfikowana TUV NORD Polska Sp. z o.0. (2274), nr certyfikatu
TNP/MDD/0230/4722/2018 zgodnie 2z Zalacznikiem II wyzej
wymienionej Dyrektywy.

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z nastepujacymi normami
zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002 PN EN 14079:2004 PN EN ISO 13485:2016
PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 17665-1:2008 PN EN ISO 11737-1:2018

TZMO S.A. posiadaja certyfikowany system zarzadzania jako$cia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO08673 /P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business

Assurance Finland Oy Ab).

Torun, dn. 22.02.2019

( podpis ) ( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

Prokurent TZMO S.A. Czlonek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)
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G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Poland
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Pregips S dtugosc¢: 2 m, 3 m, 4 m; szerokosé: 6 cm, niejatowa 5900516AAFXXXXSN
Szybkowigzagca opaska gipsowa 8cm,10cm,12cm, 14 cm, 15 cm, 20 cm
Klasa ryzyka i 1/1

regula klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu : Wyrdb jest przeznaczony dla chirurgii i ortopedii, stosowany do wszelkiego
rodzaju unieruchomien i korekcji znieksztatcen.

Kod UMDNS : 25171

Zastosowane normy: PN-EN 1SO 13485:2016; PN-EN I1SO 62366-1:2015; PN-EN ISO 14971:2020
PN-EN 1SO 15223-1:2017; PN EN ISO 1041+A1:2013; PN-EN-ISO 10993-1:2010

Oswiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE sg zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych (MDR) z pdzniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzadzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzadzenia.

TZMO SA posiada certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm:

ISO 9001:2015, numer certyfikatu PLO08673/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business Assurance
Finland Oy Ab).

Torun, 29.04.2021

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Prokurent TZMO SA Czlonek Zarzadu TZMO SA
Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji, TZMO SA Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA
/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 7¢10f138-4955-4708-a164-4f4c1061ceca
utworzonego: 2021-04-29 20:26 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatéow Opatrunkowych S.A.
joanna.banasiak@tzmo-global.com zostat zabezpieczony pieczecig elektroniczng przed mozliwoscig
wprowadzania zmian.

2021-04-29 20:26 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-04-30 11:30 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Piotr Kowalski Uwierzytelnienie: QSCD
Powadd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-71031609850

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-05 14:38 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczno$¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpisoéw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

2021-05-05 14:38 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

Osoby podpisujgce dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnianie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0., z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznari - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zakladowy 4 797 900,00 zi.

Autenti ID: 7c10f138-4955-4708-a164-4f4c1061ceca (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
Producent: Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Poland
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Matofix COHESIVE szerokosc: 4, 6, 8, 10, 12 cm; dtugos¢: 4 m | niejatowy 5900516AAAXXXXQX
Bandaz elastyczny

Klasa ryzyka i 1/1
reguta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu : Produkt jest przeznaczony do stosowania jako bandaz do mocowania
opatrunkéw oraz szyn usztywniajgcych.

Kod UMDNS : 10274

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN I1SO 62366-1:2015; PN-EN SO 14971:2020
PN-EN ISO 15223-1:2017; PN EN ISO 1041+A1:2013; EN ISO 10993-10:2015

Oswiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE sg zgodne z wymaganiami Rozporzagdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) z pdzniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzadzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzadzenia.

TZMO SA posiada certyfikowany system zarzadzania jako$cig, zgodny z wymaganiami norm:

ISO 9001:2015, numer certyfikatu PLO08673/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business Assurance
Finland Oy Ab).

Torun, 26.04.2021

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Prokurent TZMO SA Cztonek Zarzagdu TZMO SA
Zastepca Dyrektora ds. produkgji i innowacji,TZMO SA Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA
/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 5883d2b7-4e0d-49a3-bbdf-77a4f614a5e9
utworzonego: 2021-04-27 06:07 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatéow Opatrunkowych S.A.
joanna.banasiak@tzmo-global.com zostat zabezpieczony pieczecig elektroniczng przed mozliwoscig
wprowadzania zmian.

2021-04-27 06:07 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-04-27 12:20 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Piotr Kowalski Uwierzytelnienie: QSCD
Powadd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-71031609850

Adres IP: 195.66.68.36 2021-04-27 12:56 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczno$¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpisoéw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

2021-04-27 12:56 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

Osoby podpisujgce dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnianie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0., z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznari - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zakladowy 4 797 900,00 zi.

Autenti ID: 5883d2b7-4e0d-49a3-bbdf-77a4f614a5e9 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1



g TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Toruiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytworcy: Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrdb: MATOCOMP

kompresy z gazy niejatowe,

kompresy z gazy niejatowe z nitkq rtg,
kompresy z gazy jatowe,

kompresy z gazy jatowe z nitkq rtg

Typy/modele/wersje: kompresy z gazy z nitka kontrastujaca w promieniach RTG - rozmiary:
szerokos§¢ od 2 cm do 200 cm, dtugosé: od 2 cm do 200 cm, gestosé gazy od
13 do 28 nitek na 1 cm2
kompresy z gazy - rozmiary: szerokos¢ od 2 cm do 200 cm, dlugosé: od 2 cm
do 200 cm, gestosé gazy od 13 do 28 nitek na 1 cm?2

Klasyfikacja: IIa

Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC wraz z p6zniejszymi zmianami.

Jednostka Notyfikowana: Oceny 2zgodnosci dokonano zgodnie z zalacznikiem VII oraz z
zalacznikiem II Dyrektywy 93/42/EEC. Spelnienie wymagan
Dyrektywy 93/42/EEC zostalo potwierdzone przez Jednostke
Notyfikowana TUV NORD Polska Sp. z o0.0. (2274), nr certyfikatu
TNP/MDD/0230/4722/2018 zgodnie =z Zalgcznikiem II wyzej
wymienionej Dyrektywy.

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest 2zgodny 2z nastepujacymi normami

zharmonizowanymi:

PN EN ISO 13485:2016, PN EN 285:2016, PN EN 556-1:2002, PN EN 1041+A1:2013, PN EN

1422:2014, PN EN ISO 10993-1:2010, PN EN ISO 10993-5:2009, PN EN ISO 10993-7:2009, PN EN

ISO 11135:2014, PN EN ISO 11138-2:2017, PN EN ISO 11138-3:2017, PN EN ISO 11140-1:2015,

PN EN ISO 11607-1:2017, PN EN ISO 11607-2:2017, PN EN ISO 11737-1:2018, PN EN ISO 11737-

2:2010, PN EN 14079:2004, PN EN ISO 14971:2012, PN EN ISO 15223-1:2017, PN EN ISO 17665-

1:2008, PN EN 62366-1:2015.

TZMO S.A. posiadaja certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO08673 /P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Torun, dn. 22.02.2019

{ podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Goérna

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

Prokurent TZMO S.A. Cztonek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)



g& TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wytworca: Toruiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytworcy: Torun, ul. Zolkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrob: MATOSET
pakiety kompreséw,
pakiety zabiegowe

Typy/modele/wersje: Pakiety kompresow z gazy, pakiety kompreséw z wiokniny.
Klasyfikacja: ITa

Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93 /42 /EEC wraz z p6zniejszymi zmianami.

Jednostka Notyfikowana: Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zalacznikiem VII oraz z zalacznikiem
V Dyrektywy 93/42/EEC. Spelnienie wymagan Dyrektywy 93/42/EEC
zostato potwierdzone przez Jednostke Notyfikowana TUV NORD Polska Sp.
z 0.0. (2274), nr certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018-001 zgodnie z
Zalacznikiem V wyzej wymienionej Dyrektywy.

Wyrdéb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z nastepujacymi normami zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002 PN EN ISO 11135:2014 PN EN ISO 14971:2012
PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 13485:2016 PN EN ISO 17665-1:2008
PN EN 1041+A1:2013 PN EN 13795+A1:2013

PN EN ISO 10993-1:2010 PN EN 14079:2004

PN EN ISO 10993-7:2009 PN EN ISO 11737-1:2018

TZMO S.A. posiadaja certyfikowany system zarzadzania jakos§cia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO08673 /P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Torun, dn. 22.02.2019

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

( podpis) ( Podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

Prokurent TZMO S.A. Cztonek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)



Producent:

Adres producenta:

Nr rejestracyjny
w bazie EUDAMED:
Nazwa wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:

Klasa wyrobu:

Przewidziane

zastosowanie wyrobu:

Okres przydatnosci do
uzycia:
Zakres:

DEKLARACIA ZGODNOSCI UE

TRICOMED S.A.
ul. Swietojariska 5/9, 93-493 £édz, Polska

TRICOMED sa

PL-MF-000002483

Codofix’, Codofix® PLUS
Elastyczna siatka opatrunkowa

5900516 AAAAXXXKW

kl. 1
Klasyfikacja zgodnie z Zatgcznikiem VIl Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
Stosowanie siatek opatrunkowych Codofix”, Codofix” Plus zaleca sie:
e przy zaktadaniu opatrunku na trudno dostepne i niewygodne
miejsca, takie jak: miednica, krocze,
e przy ranach operacyjnych brzucha,
i opatrunkach gtowy,
e do podtrzymywania opatrunkdéw na ranach poparzeniowych,
e w chirurgii dzieciecej.
3 lata

klatki  piersiowej

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z ogdlnymi
wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

TRICOMED S.A. posiada certyfikowany System Zarzgdzania Jakos$cig, zgodny z wymaganiami
normy ISO 13485:2016 — certyfikat numer: M-76-a/2/2022.

Oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscig, ze produkowany wyrdb, do ktérego odnosi sie
niniejsza deklaracja jest zgodny z dokumentami odniesienia oraz normami przywotanymi
w zatgczniku nr 2 do dokumentacji technicznej wyrobu. Deklaracje zgodnosci UE wydano na
wytaczna odpowiedzialnosé producenta.

tédz, 30.12.2022 r.

Witold Sujka

A C@(&:\S

Prezes Zarzad

Zatgcznik: Lista wyrobdw Codofix®, Codofix® PLUS

DT.Z1. wyd. 3, obowiazuje od 01.04.2022




DEKLARACIA ZGODNOSCI UE TRICOMED sa

Zatgcznik do Deklaracji Zgodnosci Codofix®, Codofix® PLUS

LISTA WYROBOW CODOFIX®, CODOFIX® PLUS
ELASTYCZNA SIATKA OPATRUNKOWA

LISTA ASORTYMENTOWA CODOFIX®
LP NAZWA WYROBU DLUGOSE DEUGOSE W STANIE KOD WYROBU
W STANIE ROZCIAGNIETYM
SWOBODNYM
1 Codofix® R-1 1m 2,5m MA-152-RATG-002
2. Codofix® R-1 10m 25m MA-152-RATG-001
3. Codofix® R-2 1m 2,5m MA-152-RATG-008
4, Codofix® R-2 10 m 25m MA-152-RATG-007
5. Codofix® R-3 1m 2,5m MA-152-RATG-009
6. Codofix® R-3 10 m 25m MA-152-RATG-010
7. Codofix® R-4 im 2,5m MA-152-RATG-011
8. Codofix® R-4 10 m 25m MA-152-RATG-012
9. Codofix® R-6 1m 2,5m MA-152-RATG-014
10. Codofix® R-6 10 m 25m MA-152-RATG-013
v B Codofix® R-8 im 2,5m MA-152-RATG-015
i Codofix® R-8 10m 25m MA-152-RATG-016
13. Codofix® R-10 1m 2,5m MA-152-RATG-004
14, Codofix® R-10 10m 25m MA-152-RATG-003
15. Codofix® R-14 1m 2,5m MA-152-RATG-006
16. Codofix® R-14 10m 25m MA-152-RATG-005
LISTA ASORTYMENTOWA CODOFIX PLUS
LP NAZWA WYROBU DLUGOSC KOD WYROBU
W STANIE
ROZCIAGNIETYM

1, Codofix® PLUS P-1 0,5m MA-152-RATG-047

2. Codofix® PLUS P-1 1,0m MA-152-RATG-048

3. Codofix® PLUS P-1 5,0m MA-152-RATG-049

4, Codofix® PLUS P-1 10,0 m MA-152-RATG-042

5. Codofix® PLUS P-1 25,0m MA-152-RATG-079

6. Codofix® PLUS P-2 0,5m MA-152-RATG-050

7. Codofix® PLUS P-2 1,0m MA-152-RATG-051

8. Codofix® PLUS P-2 5,0m MA-152-RATG-052

9, Codofix® PLUS P-2 10,0 m MA-152-RATG-043

10. Codofix® PLUS P-2 25,0m MA-152-RATG-080

11. Codofix® PLUS P-3 0,5m MA-152-RATG-053

12, Codofix® PLUS P-3 1,0m MA-152-RATG-054

13. Codofix® PLUS P-3 5,0m MA-152-RATG-055

14, Codofix® PLUS P-3 10,0 m MA-152-RATG-044

15, Codofix® PLUS P-3 25,0m MA-152-RATG-081

16. Codofix® PLUS P-4 0,5m MA-152-RATG-056

DT.Z1. wyd. 3, obowiazuje od 01.04.2022




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

C€

IRICOMED sa

17. Codofix® PLUS P-4 1,0m MA-152-RATG-057
18. Codofix® PLUS P-4 50m MA-152-RATG-058
19. Codofix® PLUS P-4 10,0m MA-152-RATG-045
20. Codofix® PLUS P-4 250m MA-152-RATG-082
21. Codofix® PLUS P-5 0,5m MA-152-RATG-059
22. Codofix® PLUS P-5 1,0m MA-152-RATG-060
23. Codofix® PLUS P-5 50m MA-152-RATG-061
24, Codofix® PLUS P-5 100m MA-152-RATG-046
25. Codofix® PLUS P-5 250m MA-152-RATG-083

todz, 30.12.2022 r.

DT.Z1. wyd. 3. obowiazuje od 01.04.2022
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wytwoérca: Torufiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwércy: Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrob: MATOPAT UNIVERSAL bandaz elastyczny jatowy

Typy/modele/wersje: z zapinka lub bez zapinki; dostepny w szerokosciach od 4 do 20 cm i
diugosci w stanie rozciagnietym 4 m lub 5 m

Klasyfikacja: I sterylna

Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93 /42 /EEC wraz z p6zniejszymi zmianami.

Jednostka Notyfikowana: Oceny zgodnos§ci dokonano zgodnie z zalacznikiem VII oraz z
zalacznikiem V  Dyrektywy 93/42/EEC. Spelnienie wymagan
Dyrektywy 93/42/EEC zostalo potwierdzone w zakresie sterylnosci
przez Jednostke Notyfikowanga TUV NORD Polska Sp. z o.0. (2274), nr
certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018-002 zgodnie z Zalacznikiem
V wyzej wymienionej Dyrektywy.

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny 2z nastepujacymi normami

zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002 PN EN ISO 11737-1:2018
PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 13485:2016
PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 14971:2012
PN EN ISO 10993-1:2010 PN EN ISO 17665-1:2008

TZMO S.A. posiadaja certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO08673/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Torun, dn. 22.02.2019

tesssesmrecrasnarrrnrne PCLREE

( podpis ) (podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

Prokurent TZMO S.A. Czlonek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wytwoérca: Toruiniskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwoércy: Torui, ul. Zolkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrob: MATOCOMP GAZA OPATRUNKOWA JAELOWA/ NIEJAZOWA

Typy/modele/wersje: Gaza opatrunkowa w sktadce, nawoju, kopertowana.
Gaza opatrunkowa o rozmiarach: szerokosé¢ od 4cm do 200cm i dhugo$é od
4cm do 2000m; gaza o powierzchni od 0,025m2 do 10m?2.
Gaza uzyta do produkcji moze byé o gestosci 13, 17, 18, 20, 24, 28-nitek na

lem2.
Klasyfikacja: IIa
Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami

zasadniczymi Dyrektywy 93 /42 /EEC wraz z pézniejszymi zmianami.

Jednostka Notyfikowana: Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zalacznikiem VII oraz z
zalacznikiem II Dyrektywy 93/42/EEC. Spelnienie wymagan
Dyrektywy 93/42/EEC =zostalo potwierdzone przez Jednostke

Notyfikowana TUV NORD Polska Sp. z o.0. (2274), nr certyfikatu

TNP/MDD/0230/4722/2018 zgodnie 2z Zalacznikiem II wyzej
wymienionej Dyrektywy.
Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest 2zgodny 2z nastepujacymi normami

zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002

PN EN ISO 15223-1:2017
PN EN 1041+A1:2013

PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN ISO 13485:2016

PN EN 14079:2004

PN EN ISO 14971:2012
PN EN ISO 17665-1:2008
PN EN ISO 11737-1:2018

TZMO S.A. posiadajg certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO08673 /P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business

Assurance Finland Oy Ab).
Torun, dn. 22.02.2019

( podpis )

Tomasz Przybylski
(imie i nazwisko )

Prokurent TZMO S.A.
( stanowisko)

---------------------------

( pbdpis )

Agnieszka Gérna
(imie i nazwisko)

Cztonek Zarzadu TZMO S.A.
( stanowisko)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)

Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska

Numer SRN: PL-MF-000002200

Wyréb: MATOVLIES kompresy z widkniny jatowe i niejalowe

Typy/modele/wersje: kompresy wykonane z wtdkniny wiskozowo poliestrowej o masie powierzchniowej

30 lub 40 g/m2, o dtugosci od 2,5 cm do 1000 cm i szerokosci od 1 cm do 200 cm,
ilos¢ warstw od 1 do 16, z nitkg kontrastujacg w promieniach RTG lub bez nitki; z
nacieciem lub otworem lub z nacieciem i otworem

Klasyfikacja: Ila

Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC wraz z p6zniejszymi zmianami.

Jednostka notyfikowana: Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zatgcznikiem VIl oraz z zatgcznikiem |l
Dyrektywy 93/42/EEC. Spetnienie wymagan Dyrektywy 93/42/EEC zostato
potwierdzone przez Jednostke Notyfikowang TUV NORD Polska Sp. z 0.0. (2274),
nr certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018 zgodnie z Zatacznikiem Il wyzej
wymienionej Dyrektywy.

Zastosowane normy: Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z
nastepujgcymi normami:
PN-EN 556-1:2002; PN-EN ISO 10993-1:2021; PN-EN ISO 11737-1:2018; PN-EN
ISO 17665-1:2008; PN-EN ISO 14971:2020; PN-EN ISO 15223-1:2017; PN-EN
ISO 13485:2016; PN-EN I1SO 20417:2021

TZMO SA posiada certyfikowany system zarzadzania jako$cia, zgodny z wymaganiami norm:

ISO 9001:2015, numer certyfikatu PL008673/1/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz

ISO 13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Torun, 10.01.2022

A
Sy e - VS \/\“ﬂ.

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski
Prokurent TZMO SA Cztonek Zarzadu TZMO SA
Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji, TZMO SA Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

1/1
Autenti ID: 56b859cb-6¢f8-407e-b9df-a3421f1e1756 (1/2)



KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 56b859cb-6¢f8-407e-b9df-a3421f1e1756
utworzonego: 2022-01-10 12:49 (GMT+01:00)

TNFIEDS
VDN

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
anna.sobocinska@tzmo-global.com zostat zabezpieczony pieczecia elektroniczng przed wprowadzeniem zmian.

2022-01-10 12:49 (GMT+01:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powéd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2022-01-14 08:37 (GMT+01:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Piotr Kowalski Uwierzytelnienie: QSCD
Powéd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-71031609850

Adres IP: 195.66.68.36 2022-01-17 13:48 (GMT+01:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczno$¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecia elektroniczng

2022-01-17 13:48 (GMT+01:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpiséw elektronicznych.

Osoby podpisujace dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakciji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznan - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zakladowy 4 797 900,00 zi.

Autenti ID: 56b859ch-6¢f8-407e-b9df-a3421f1e1756 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)

Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska

Numer SRN: PL-MF-000002200

Nazwa wyrobu Typy/modele KOD BASIC UDI-DI

SUPER SENI PLUS extra small (XS), small (S), medium (M), large | 5900516AAVXXXXY6
Pieluchomaijtki dla dorostych (L), extra large (XL), extra extra large (XXL)

Klasa ryzyka i 1/1

regula klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu : Wyroby s3 przeznaczone dla oséb z problemem nietrzymania moczu i/ lub

katu (inkontynencja).
Kod UMDNS : 11239
Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN I1SO 62366-1:2015; PN-EN ISO 14971:2020

ISO 15223-1:2021; PN EN ISO 1041+A1:2013; PN-EN-ISO 10993-1:2010; PN-EN
10993-5:20009; PN-EN 10993-10:2015

Oswiadczamy, na naszg wylgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE sg zgodne z wymaganiami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) z pdzniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzadzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzadzenia.
TZMO SA posiada certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm:

ISO 9001:2015, numer certyfikatu PLO08673/1/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business Assurance
Finland Oy Ab).

Torun, 16.07.2021

Tomasz Przybylski Rafat Budzynski

Zastepca Dyrektora ds. produkc;ji i innowacji TZMO SA Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. produkcji i innowacji TZZMO SA
Dziatajacy jako petnomocnik Torunskich Zaktadow Dziatajacy jako petnomocnik Torunskich Zaktadéw Materiatéw
Materiatéw Opatrunkowych S.A. Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Seni-I-07.2021 1/1

Autenti ID: b5a3ade2-bda8-4f70-837f-ba7de4c498d8 (1/2)



KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: b5a3ade2-bda8-4f70-837f-ba7de4c498d8
utworzonego: 2021-07-16 12:59 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatéow Opatrunkowych S.A.
joanna.banasiak@tzmo-global.com zostat zabezpieczony pieczecig elektroniczng przed mozliwoscig
wprowadzania zmian.

2021-07-16 12:59 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Rafat Budzynski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu
PNOPL-76030618018

Adres IP: 195.66.68.36 2021-07-16 15:18 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powadd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-07-19 08:31 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczno$¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpisoéw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

2021-07-19 08:31 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

Osoby podpisujgce dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnianie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0., z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznari - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zakladowy 4 797 900,00 zi.

Autenti ID: b5a3ade2-bda8-4f70-837f-ba7de4c498d8 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1
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Torun, dnia 24 lipca 2023rr.

DEKLARACJA PRODUCENTA

Na mocy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca
2023, zmieniajagcego Rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do
przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobdw medycznych i wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w odniesieniu do:

- waznosci certyfikatow wydanych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobow
medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie
wyrobéw medycznych (MDD) i

- zgodnosci wyrobow i TZMO SA jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do
obrotu i oddawania do uzytku

Nazwa producenta Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
(TZMO SA)

Adres producenta ul. Zétkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska

Numer SRN PL-MF-000002200

Nazwa jednostki notyfikowanej TUV NORD Polska Sp. z o.o.

Numer jednostki notyfikowanej 2274

Numery i daty wydania certyfikatéw TNP/MDD/0230/4722/2018 - zdnia 23.07.2018
MDD, ktérych dotyczy niniejsza TNP/MDD/0230/4722/2018-001 - z dnia 16.04.2019
deklaracja TNP/MDD/0230/4722/2018-002 - z dnia 16.04.2019
TNP/MDD/0230/4722/2018-003 - z dnia 06.08.2019
TNP/MDD/0230/4722/2018-004 - z dnia 03.03.2020
TNP/MDDP/0230/4722/2018-005 - z dnia 03.03.2020

Pierwotna data waznosci wskazana na 09.07.2023
certyfikatach MDD przed
przedtuzeniem waznosci

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun Sad Rejonowy w Toruniu, VIl Wydziat Gospodarczy
Spétka Akcyjna tel. +48 56 612 39 00 KRS Nr (000011286

NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 v.tzmo-global.cor wysokos¢ kapitatu zaktadowego: 2 640 000 zt
BDO 000013635 e-mail: biuro.zarzadu@tzmo-global.com wysokos¢ kapitatu wptaconego: 2 640 000 zt

Autenti ID: c8429bb1-bb26-496a-a58c-6abefcee2c10 (1/7)
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Data zakonczenia przedtuzonego TNP/MDD/0230/4722/2018 - 31.12.2028 (z wyjatkiem
okresu waznosci/okresu przejsciowego | wyrobéw wymienionych w zataczniku 1)

TNP/MDD/0230/4722/2018-001 - 31.12.2028 (z
wyjatkiem wyrobéw wymienionych w zataczniku 2)

TNP/MDD/0230/4722/2018-002 - 31.12.2028 (z
wyjatkiem wyrobéw wymienionych w zataczniku 3)

TNP/MDD/0230/4722/2018-003 - 26.05.2024
TNP/MDD/0230/4722/2018-004 - 31.12.2027

TNP/MDDP/0230/4722/2018-005 - 31.12.2027

Jako producent, oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze:

- w odniesieniu do wyzej wymienionych certyfikatéw MDD (z wyjatkiem certyfikatu
TNP/MDD/0230/4722/2018-003) spetnione sa warunki prawnego przedtuzenia waznosci
zgodnie zwymogami art. 120.2 Rozporzadzenia MDR oraz

- wyroby wymienione w powyzszych certyfikatach (poza wyjatkami okreslonymi w
zatagcznikach 1-3) spetniajg oraz my jako ich producent spetniamy wszystkie wymogi
wymienione w art. 120.3c Rozporzadzenia MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i
oddawania do uzytku,

poprzez spetnienie w szczegdlnosci nastepujacych warunkow:

1. Certyfikaty MDD wymienione powyzej zostaty wydane po dniu 25 maja 2017 r., byty
wazne w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostaty pdzZniej wycofane.

2. Umowa pomiedzy Jednostka Notyfikowang - TUV Nord Polska Sp. z 0.0. a Producentem
- TZMO SA zostata zawarta w dniu 03.07.2023 i obejmuje certyfikacje wg
Rozporzadzenia MDR.

Wyroby wymienione w zatacznikach 1-3 oraz wyroby objete certyfikatem
TNP/MDD/0230/4722/2018-003, dla ktérych TZMO SA nie ztozy wniosku o ocene zgodnosci do
dnia 26 maja 2024 r., a ktére spetniajg warunki okreslone w art.120.3c lit. a)-c) Rozporzadzenia
MDR korzystaja z przedtuzenia okresu przejsciowego do dnia 26 maja 2024, w zwigzku z czym
termin waznosci certyfikatow MDD na te wyroby uptywa w dniu 26 maja 2024 .

strona 2/6

Autenti ID: c8429bb1-bb26-496a-a58c-6abefcee2c10 (2/7)
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Zatacznik 1.

Lista wyrobow objetych certyfikatem nr TNP/MDD/0230/4722/2018, ktére nie zostaty objete
zgtoszeniem do oceny zgodnosci wg Rozporzadzenia MDR i ktére korzystaja z przedtuzenia okresu
przejsciowego do 26.05.2024 z zachowaniem dotychczasowej klasyfikacji:

- MEDISORB F poliuretanowy opatrunek foliowy, jatowy (klasa lla)

- MEDISORB P opatrunek polimerowy, jatowy (klasa llb)

- MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jatowy (klasa lIb)

- MEDISORB A opatrunek z alginianow wapnia, jatowy (klasa llb)

- MEDISORB G opatrunek hydrozelowy, jatowy (klasa llb)

- Tupfer laryngologiczny niejatowy (klasa lla)

- MATOVLIES kompresy z widkniny z nacieciem "Y" lub "O" niejatowe (klasa lla)
- MATOCOMP kompresy z gazy z wktadem bibutowym niejatowe (klasa lla)
- APOTEKETS gazekompresser sterile (klasa Ila)

- Tupfery zwtdékniny jatowe i niejatowe (klasa lla)

- Tupfery z wtdkniny jatowe i niejatowe z nitka rtg (klasa lla)

- MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w sktadce (klasa Ila)

- MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa (kopertowana) (klasa lla)

- MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju (klasa lla)

- Gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju (klasa lla)

- Opatrunek indywidualny, typ A jatowy (klasa lla)

- ABSORBA kompresy chtonne niejatowe (klasa lla)

- ABSORBA kompres na nos niejatowy (klasa ll1a)

- ABSORBA kompresy wysokochtonne niejatowe (klasa lla)

- ABSORBA tampony wato-gazowe niejatowe (klasa Ila)

- ABSORBA opatrunek oczny niejatowy (klasa lla)

strona 3/6
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Zatacznik 2.
Lista wyrobdw objetych certyfikatem nr TNP/MDD/0230/4722/2018-001, ktére nie zostaty objete

zgtoszeniem do oceny zgodnosci wg Rozporzadzenia MDR i ktére korzystaja z przedtuzenia okresu
przejsciowego do 26.05.2024 z zachowaniem dotychczasowej klasyfikacji:

COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe jatowe i niejatowe (klasa lla)

- SURGILEX rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jatowe (klasa lla)

- SURGILEX PLUS rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jatowe (klasa lla)

- MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki do trzymania opatrunku jatowe (klasa lla)

- MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki hemostatyczne jatowe (klasa lla)

- MATOSET Zestaw do ACL jatowy (klasa lla)

- ASKINA (jatowe: OP-Set Verbandstoffset Heilbronn, OP-Set Ringbandset, OP-Set Standard Set

1, OP-Set Hand/FuB-Set, OP-Set Hand/Ful3-Set mit OP-Tape, OP-Set ASK-Set ohne Stockinette,
OP-Set Ask-Set Dr. Réhrich, OP-Set Derma-Kit) (klasa Ila)

strona 4/6
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Zatacznik 3.

Lista wyrobdw objetych certyfikatem nr TNP/MDD/0230/4722/2018-002, ktére nie zostaty objete
zgtoszeniem do oceny zgodnosci wg Rozporzadzenia MDR i ktére korzystaja z przedtuzenia okresu
przejsciowego do 26.05.2024 z zachowaniem dotychczasowej klasyfikacji:

- MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jatowy (klasa |s)

- MATODRESS Spodnie operacyjne jatowe (klasa Is)

- MATODRESS Spédnica operacyjna jatowa (klasa Is)

- MATODRESS Bluza operacyjna jatowa (klasa Is)

- MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa (klasa Is)

- SURGIMASK Maseczki chirurgiczne typ |l wg EN 14683 jatowe (klasa Is)

- MEDIDRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MEDIDRESS Zestaw fartuchoéw chirurgicznych jatowy (klasa Is)

- MEDIDRESS Zestaw odziezy operacyjnej jatowy (klasa Is)

- CANNULA PLAST Opatrunek wiékninowy do mocowania kaniul jatowy (klasa Is)

- FIXOPORE F Opatrunek foliowy z wktadem chtonnym jatowy (klasa Is)

- FIXOPORE S Opatrunek wtékninowy z wktadem chtonnym jatowy (klasa Is)

- FIXOPORE S Opatrunek wtokninowy oczny z wktadem chtonnym jatowy (klasa Is)

- MATOPAT STANDARD bandaz podtrzymujacy bawetniany jatowy (klasa Is)

- MATOPAT IDEAL bandaz elastyczny jatowy (klasa Is)

- MATOBAN bandaz elastyczny jatowy (klasa Is)

- MATOLAST bandaz elastyczny jatowy (klasa Is)

- MATODRAPE (jatowe: Ostona PE/L2, Ostona z witdkniny foliowanej na sprzet medyczny,
Serweta do angiografii, Serweta do artroskopii, Serweta do by-pass, Serweta do chirurgii
plastycznej, Serweta do laparoskopii ginekologicznej, Serweta do laparoskopii, Serweta do
laparotomii, Serweta do operacji bariatrycznych, Serweta do operacji barku, Serweta do operacji
biodra, Serweta do operacji brzuszno-kroczowych, Serweta do operacji kardiochirurgicznych,
Serweta do operacji kardiologicznych, Serweta do operacji laryngologicznych, Serweta do
operacji neurologicznych, Serweta do operacji stawu kolanowego, Serweta do operacji tarczycy,
Serweta do operacji urologicznych, Serweta do operacji zylakéw, Serweta do torakochirurgii,
Serweta do wszczepienia zastawki serca, Serweta turban, Serweta wertykalna) (klasa Is)

- ASKINA (jatowe: OP-Set Universal-Schlitztuch-Set 1, OP-Set Lochtuch-Set groR Dr. Dimler,
OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Diimler, OP-Set Arthroskopie-Set Il, OP-Set Urologie-Set, OP-Set
Urol. Set 3 BC, OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimler grof3, OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimler
klein) (klasa Is)
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- MEDIDRAPE Serwety jatowe (klasa Is)

- MEDIDRAPE (jatowy: Zestaw brzuszno-kroczowy, Zestaw do artroskopii, Zestaw do cystoskopii,
Zestaw do operacji dtoni/stopy, Zestaw do operacji kardiologiczny, Zestaw operacyjny) (klasa Is)

- VLIESKOMFORT powtoka/powtoczka z wtdkniny jatowa (klasa Is)

- VLIESKOMFORT przescieradto z wtdkniny jatowe (klasa Is)

- MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne jatowe (klasa Is)

- MATOSET INSTRUMENT nozyczki do usuwania szwéw jatowe (klasa Is)

- MATOSET INSTRUMENT imadto/igtotrzymacz jatowy (klasa Is)

- MATODRESS STANDARD PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MATODRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MATODRESS COMFORT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MATODRESS COMFORT HP PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)
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KARTA PODPISOW AUTENTI’

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: c8429bb1-bb26-496a-a58c-6abefcee2c10
utworzonego: 2023-07-24 15:44 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com zostat zabezpieczony pieczecig elektroniczng przed wprowadzeniem zmian.

2023-07-24 15:44 (GMT+02:00)

Jolanta Kruszynska Podpis elektroniczny
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com

zabezpieczony pieczecia Autenti
Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. zarzadzania jak...

Uwierzytelnienie: e-mail
Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. Pow6d: Podpisanie dokumentu
NIP: 8790166790 '

Adres |P: 195.66.68.36 2023-07-24 15:45 (GMT+02:00)

X\FIEp
Podpisy elektroniczne, autentyczno$¢ oraz integralno$é dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaly zabezpieczone x
| AUTENT
pieczecia elektroniczng = 5y,
Denm S/

2023-07-24 15:45 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpiséw elektronicznych.

Osoby podpisujgce dokument ztozyly podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznar - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
pod numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 6 811 700,00 z.

Autenti ID: ¢8429bb1-bb26-496a-a58c-6abefcee2c¢10 (7/7) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1



TUVNORD

TUV NORD Polska Sp. z o.0.

ul. Mickiewicza 29 Katowice, 19 lipiec 2023
40-085 KATOWICE / Poland

NIP: 634-10-14-590

Torunskie Zaklady Materiatow
Opatrunkowych S.A.
Zotkiewskiego 20/26; 87-100 Torun

Oswiadczenie Jednostki Notyfikowanej

Na prosbe Producenta Torunskie Zaktady Materiatbw Opatrunkowych
Zo6tkiewskiego 20/26, 87-100 Torun w imieniu Jednostki Notyfikowanej TUV NORD

Polska Sp. z 0.0. przekazuje ponizsze informacje:

e Firma Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. przystgpita do procesu

oceny zgodnosci wedtug Rozporzadzenia 2017/745 (MDR), Zatgcznik IX

nastepujgcych grup wyrobéw medycznych:

@

RECYKLINGU.

Bandaze jatowe (kl. Is): Matovis, Matopat UNIVERSAL, Matofix COHESIVE

Folia chirurgiczna jatowa (kl. Is) - Matodrape INCISE

Materiaty opatrunkowe inwazyjne jalowe (kl. Is) - Tupfer

Materiaty opatrunkowe nieinwazyjne jatowe (kl. Is): Absorba (Kompres chtonny),
Absorba (Kompres pod nos), Absorba (Kompres wysokochtonny), Absorba (Opatrunek
oczny), Matocomp (Gaza opatrunkowa), Matocomp (Kompresy z gazy), Matocomp
(Ptatki gazy), Matovlies (Kompresy z wtokniny)

Inwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku jalowe (kl. Is) Matoset INSTRUMENT
Nieinwazyjne zestawy zabiegowe (kl. Is) MATOSET (Zestaw zabiegowy, Zestaw: do
dezynfekcji pola  operacyjnego, do dializy, do rozpoczecia dializy,
do usuwania szwéw, do usuwania zaciskbw do pepowiny, do usuwania zszywek
skérnych, do zakonczenia dializy, do zmiany opatrunku, opatrunkowy)
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40-085 Katowice NIP 634-10-14-590 021140 1078 0000 4042 4600 1001
tel.: +48 32 786 46 46 REGON: 272557766 EUR 72 1140 1078 0000 4042 4600 1002
: USD 93 1140 1078 0000 4042 4600 1012 Strona 1215
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www.tuv-nord.pl
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TUVNORD

@

RECYKLINGU.

Odziez i posciel jednorazowego uzytku jatowa (kl. Is): Matodress, Matodress
COMFORT, Matodress COMFORT HP, Matodress PERFECT, Matodress
STANDARD, Vlieskomfort

Fartuchy chirurgiczne i zestawy operacyjne wielorazowego uzytku jatowe (kl. Is):
Medidress PERFECT (Fartuch chirurgiczny), Medidress STANDARD (Fartuch
chirurgiczny), Medidrape (Zestaw do operacji zylakow, Zestaw laryngologiczny, Zestaw
uniwersalny)

Opatrunki indywidualne jatowe (kl. Is) Matopat W

Podkilady ginekologiczne jalowe (kl. Is) ABSORGYN

Podktady podgipsowe jatlowe (kl. Is): Matosoft NATURAL; Matosoft SYNTHETIC
Plastry opatrunkowe jatowe (kl. Is) Cannula FIX

Przylepce jatowe (Kkl. Is) Plastofix

Serwety, oblozenia, pokrowce i akcesoria jednorazowego uzytku jatowe (kl. Is):
Matodrape, Askina OP-Set, Camera Cover

Kompresy neurochirurgiczne jalowe (kl. lll) Neurocompress

Chirurgicznie inwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku kl. lla) Matoset
INSTRUMENT

Materiaty opatrunkowe chirurgicznie inwazyjne jatowe (kl. lla): Abdoma, Absorba,
Matocomp, Matoset, Matovlies, Seton, Tupfer

Materiaty opatrunkowe chirurgicznie inwazyjne niejatlowe (kl. lla): Abdoma,
Absorba, Matocomp, Matovlies, Seton, Tupfer

Materiaty opatrunkowe inwazyjne jatlowe (kl. lla) Absorba (Tampon wato-gazowy)
Zestawy zabiegowe i operacyjne (kl. lla) Matoset (kod MDN 1204 - zestawy
zabiegowe i operacyjne obejmujgce wyroby do pielegnaciji ran i skory)

Zestawy zabiegowe i operacyjne (kl. lla) Matoset (kod MDN 1202 - zestawy
zabiegowe i operacyjne obejmujgce wyroby do dializ)

Nieinwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku (kl. Is) Matoset INSTRUMENT
(MDN 1202: Dreny, Pojemnik, Worek na mocz)

Nieinwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku (kl. Is) Matoset INSTRUMENT
(MDN 1208: Kleszcze, Peseta, Szpatutka do dezynfekcji, Waciki bawetniane, Zacisk
do pepowiny); Natalis (Umbilical cord clamp)
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TUVNORD

e Umowa pomiedzy Jednostkg Notyfikowang a Producentem zostata zawarta dnia
03.07.2023 r. Umowa obejmuje peten cykl certyfikacji wg. Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych.

e Certyfikaty o numerach: TNP/MDD/0230/4722/2018 wydany dnia 23.07.2018;
TNP/MDD/0230/4722/2018-001 oraz TNP/MDD/0230/4722/2018-002 wydane
dnia 16.04.2019; TNP/MDD/0230/4722/2018-003 wydany dnia 06.08.2019;
TNP/MDD/0230/4722/2018-004 oraz TNP/MDDP/0230/4722/2018-005, wydane
przez Jednostke Notyfikowang nr 2274 dnia 03.03.2020, nie zostaty wycofane
i byty wazne w momencie podpisywanie umowy z Jednostka Notyfikowana.
Certyfikaty wygasajg w dniu 9.07.2023 .

Na podstawie powyzszych informacji Jednostka Notyfikowana potwierdza
spetnienie  warunkéw  przedtuzenia certyfikatu /  certyfikatbow MDD
o wymienionych powyzej numerach (z wyjgtkiem TNP/MDD/0230/4722/2018-003)
zawartych w  ROZPORZADZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
(UE) 2023/607, wprowadzajgcego zmiany w rozporzadzeniach (UE) 2017/745
w kwestii okreséw przejSciowych. Aktualne certyfikaty zostang wydane
po zakoriczeniu procedur w nimi zwigzanymi.

W zatgczniku | wymieniono wyroby, ktére nie zostaty objete zgtoszeniem do oceny
zgodno$ci wg. Rozporzadzenia 2017/745 (MDR).

W zatgczniku Il wymieniono wyroby, ktére zostaty objete zgtoszeniem do Oceny
zgodnosci wg. Rozporzadzenia 2017/745 ( MDR) z nowa klasg wyrobu.

Z wyrazami szacunku,

ornel Lukaszczyk

Dyrektor Jednostki Notyfikowanej nr 2274

¢

RECYKLINGU.

DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSZt0oSCI TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z

TUV NORD Polska Sp. z 0. o. Zarzad:

o Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu Konto bankowe:
ul. Mickiewicza 29 mBank o. korporacyjny Katowice
40-085 Katowice NIP 634-10-14-590 021140 1078 0000 4042 4600 1001
tel.: +48 32 786 46 46 REGON: 272557766 EUR 72 1140 1078 0000 4042 4600 1002

; . _ USD 93 1140 1078 0000 4042 4600 1012 Strona 3z15

biuro@tuv-nord.pl Sqd_Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633
www.tuv-nord.pl Kapitat zaktadowy: 850000 PLN

TUVNORDGROUP



TUVNORD

Zatacznik | — Lista wyrobéw, ktore nie zostaly objete zgtoszeniem do oceny

¢

RECYKLINGU.

zgodnosci wg. Rozporzadzenia 2017/745 (MDR)

APOTEKETS gazekompresser sterile

Tupfery z wtdkniny jatowe

Tupfery z wiékniny niejatowe

Tupfery z wtdkniny jatowe z nitkg rtg

Tupfery z wiékniny niejatowe z nitkg rtg

MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju

Gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju

Opatrunek indywidualny, typ A jatowy

MEDISORB F poliuretanowy opatrunek foliowy, jatowy
MEDISORB P opatrunek polimerowy, jatowy

MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jatowy

MEDISORB A opatrunek z alginianéw wapnia, jatowy
MEDISORB G opatrunek hydrozelowy, jatowy

COMFORT PLUS Plastry hydrokolidowe jatowe

COMFORT PLUS Plastry hydrokolidowe niejatowe
SURGILEX rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jatowe
SURGILEX PLUS rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jatowe
MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki do trzymania opatrunku
MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki hemostatyczne
Matoset Zestaw do ACL

Askina OP-Set Verbandstoffset Heilbronn

Askina OP-Set Ringbandset

MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jatowy
MATODRESS Spodnie operacyjne jatowe

MATODRESS Spoédnica operacyjna jatowa

MATODRESS Bluza operacyjna jatowa

MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa

SURGIMASK Maseczki chirurgiczne typ Il wg EN 14683 jatowe
MEDIDRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny
MEDIDRESS Zestaw fartuchéw chirurgicznych

MEDIDRESS Zestaw odziezy operacyjnej
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¢

RECYKLINGU.

CANNULA PLAST Opatrunek wiékninowy do mocowania kaniul, jatowy
CANNULA F Opatrunek wtékninowo-foliowy do mocowania kaniul, jatowy
FIXOPORE F Opatrunek foliowy z wktadem chfonnym, jatowy
FIXOPORE S Opatrunek wiékninowy z wktadem chtonnym, jatowy
FIXOPORE S Opatrunek wiékninowy oczny z wktadem chtonnym, jatowy
MATOPAT STANDARD bandaz podtrzymujgcy bawetniany jatowy
MATOPAT IDEAL bandaz elastyczny jatowy

MATOBAN bandaz elastyczny jatowy

MATOLAST bandaz elastyczny jatowy

MATODRAPE Ostona PE/L2

MATODRAPE Ostona z wtékniny foliowanej na sprzet medyczny
MATODRAPE Serweta do angiografii

MATODRAPE Serweta do artroskopii

MATODRAPE Serweta do by-pass

MATODRAPE Serweta do chirurgii plastycznej

MATODRAPE Serweta do laparoskopii ginekologicznej
MATODRAPE Serweta do laparoskopii

MATODRAPE Serweta do laparotomii

MATODRAPE Serweta do operac;ji bariatrycznych

MATODRAPE Serweta do operacji barku

MATODRAPE Serweta do operac;ji biodra

MATODRAPE Serweta do operacji brzuszno-kroczowych
MATODRAPE Serweta do operacji kardiochirurgicznych
MATODRAPE Serweta do operac;ji kardiologicznych
MATODRAPE Serweta do operacji laryngologicznych
MATODRAPE Serweta do operacji neurologicznych
MATODRAPE Serweta do operacji stawu kolanowego
MATODRAPE Serweta do operacji tarczycy

MATODRAPE Serweta do operacji urologicznych

MATODRAPE Serweta do operacji zylakow

MATODRAPE Serweta do torakochirurgii

MATODRAPE Serweta do wszczepienia zastawki serca
MATODRAPE Serweta turban

MATODRAPE Serweta wertykalna
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¢

RECYKLINGU.

Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP-Set Standard Set 1

Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP-Set Hand/Ful3-Set

Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP-Set Hand/FuR-Set mit OP-Tape
Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP-Set ASK-Set ohne Stockinette
Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP-Set Ask-Set Dr. Réhrich
Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP-Set Derma-Kit

Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP- Ringbandset

Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP - Verbandstoffset Heilbronn
Askina Zestawy operacyjne OP-Set Universal-Schlitztuch-Set 1

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Lochtuch-Set gro3 Dr. Dumler
Askina Zestawy operacyjne OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Damler
Askina Zestawy operacyjne OP-Set Arthroskopie-Set Il

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Urologie-Set

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Urol. Set 3 BC

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dumler groR
Askina Zestawy operacyjne OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dumler klein
MEDIDRAPE Serwety

MEDIDRAPE Zestaw brzuszno-kroczowy

MEDIDRAPE Zestaw do artroskopii

MEDIDRAPE Zestaw do cystoskopii

MEDIDRAPE Zestaw do operacji dfoni/stopy

MEDIDRAPE Zestaw do operaciji kardiologiczny

MEDIDRAPE Zestaw operacyjny

VLIESKOMFORT powtoka/powtoczka z wtokniny jatowa
VLIESKOMFORT przescieradto z wtdkniny jatowe

MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne - klasa | sterylna
MATOSET INSTRUMENT nozyczki do usuwania szwow - klasa | sterylna
MATOSET INSTRUMENT imadto/igtotrzymacz - klasa | sterylna
MEDIDRAPE Serwety / Drapes

Systemy i zestawy zabiegowe (objete certyfikatem TNP/MDD/0230/4722/2018-003)
MATODRESS STANDARD PLUS Fartuch chirurgiczny

MATODRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny

MATODRESS COMFORT PLUS Fartuch chirurgiczny
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Zatacznik Il — Lista wyrobéw, ktére zostaly objete zgloszeniem do oceny

zgodnosci wg. Rozporzadzenia 2017/745 (MDR) z nowa klasg wyrobu.

MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w sktadce (zmiana klasy wyrobu)

MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa (kopertowana) (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA kompresy chtonne niejatowe (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA kompres na nos niejatowy (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA kompresy wysoko chtonne niejatowe (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA tampony wato-gazowe niejatowe (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA opatrunek oczny niejatowy (zmiana klasy wyrobu)

Tupfer L laryngologiczny niejatowy (zmiana klasy wyrobu)

Kompresy z widkniny z nacieciem "Y" lub "O" (zmiana klasy wyrobu)

Kompresy z gazy z wktadem bibutowym niejatowe (zmiana klasy wyrobu)
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TUV NORD Polska Sp. z o.0. Katowice, 17 July 2023
ul. Mickiewicza 29

40-085 KATOWICE / Poland

NIP: 634-10-14-590 Torunskie Zaktady Materiatow

@

RECYKLINGU.

DLA NAS

Opatrunkowych S.A.
Zotkiewskiego 20/26; 87-100 Torun

Statement of Notified Body

At the request of the Manufacturer Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych
Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Toruni, on behalf of the Notified Body TUV NORD Polska
Sp. z 0. 0., | provide the following information:

e Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. has entered the process of
conformity assessment according to Regulation 2017/745 (MDR), Annex IX of the

following groups of medical devices:

- Sterile bandages (class Is): Matovis, Matopat UNIVERSAL, Matofix COHESIVE

- Sterile surgical film (cl. Is) - Matodrape INCISE

- Sterile invasive dressing materials (cl. Is) - Tupfer

- Non-invasive sterile dressing materials (cl. Is): Absorba (Absorbent Compress), Absorba (Nasal
Compress), Absorba (High Absorbent Compress), Absorba (Ocular Dressing), Matocomp
(Dressing Gauze), Matocomp (Gauze Compresses), Matocomp (Gauze Flaps), Matovlies
(Nonwoven Compresses).

- Disposable sterile invasive instruments (cl. Is) Matoset INSTRUMENT

- Non-invasive surgical kits (cl. Is) MATOSET (Surgical kit, Kit: for disinfecting the surgical field,
for dialysis, for starting dialysis, for removing sutures, for removing umbilical cord clamps, for
removing skin staples, for finishing dialysis, for changing dressings, dressing)

- Sterile disposable clothing and linens (class Is): Matodress, Matodress COMFORT, Matodress
COMFORT HP, Matodress PERFECT, Matodress STANDARD, Vlieskomfort

ZEJ WSPOLNEJ PRZYSZL0S$Cl TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z
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- Surgical gowns and reusable sterile surgical kits (cl. Is): Medidress PERFECT (Surgical Apron),
Medidress STANDARD (Surgical Apron), Medidrape (Varicose Vein Surgery Kit, ENT Kit,
Universal Kit).

- Individual sterile dressings (cl. Is) Matopat W

- Sterile gynecological sleepers (cl. Is) ABSORGYN

- Sterile gynecological underpads (cl. Is): Matosoft NATURAL; Matosoft SYNTHETIC

- Sterile dressing plasters (cl. Is) Cannula FIX

- Sterile adhesives (cl. Is) Plastofix

- Sterile (cl. Is) disposable drapes, drapes, covers and accessories: Matodrape, Askina OP-Set,
Camera Cover.

- Neurosurgical sterile compresses (cl. 1ll) Neurocompress

- Surgically invasive disposable instruments cl. lla) Matoset INSTRUMENT.

- Surgically invasive sterile dressing materials (cl. lla): Abdoma, Absorba, Matocomp, Matoset,
Matovlies, Seton, Tupfer.

- Non-sterile invasive surgical dressing materials (cl. Ila): Abdoma, Absorba, Matocomp,
Matovlies, Seton, Tupfer.

- Sterile invasive dressing materials (cl. [la) Absorba (cotton-gauze swab).

- Treatment and surgical kits (cl. lla) Matoset (MDN code 1204 - treatment and surgical kits
including wound and skin care products)

- Treatment and surgical kits (cl. lla) Matoset (MDN code 1202 - treatment and surgical kits
including dialysis devices)

- Non-invasive disposable instruments (cl. Is) Matoset INSTRUMENT (MDN 1202: Drains,
Container, Urine bag)

- Non-invasive disposable instruments (cl. I1s) Matoset INSTRUMENT (MDN 1208: Forceps,
Tweezers, Disinfection spatula, Cotton swabs, Umbilical cord clamp); Natalis (Umbilical cord

clamp).

e The contract between the Notified Body and the Manufacturer was concluded on
03/07/2023. The contract covers the full cycle of certification according to the
Regulation of the European Parliament and of the Council (EU) 2017/745 of April 5,

2017 on medical devices.
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o Certificates numbered TNP/MDD/0230/4722/2018 issued on 23.07.2018;
TNP/MDD/0230/4722/2018-001 and TNP/MDD/0230/4722/2018-002 issued on
16.04.2019;  TNP/MDD/0230/4722/2018-003 issued on 06.08. 2019;
TNP/MDD/0230/4722/2018-004 and TNP/MDDP/0230/4722/2018-005 issued by
Notified Body No. 2274 on 03.03.2020, were not withdrawn and were valid at the
time of signing the contract with the Notified Body. The certificates expire on
9.07.2023 .

e Based on the above information, the Notified Body confirms that the conditions
for renewal of the MDD certificate(s) with the above-mentioned numbers (except
TNP/MDD/0230/4722/2018-003) contained in REGULATION (EU) 2023/607 of
the European Parliament and of the Council amending to Regulations (EU)
2017/745 regarding transition periods. The current certificates will be issued upon

completion of the procedures involved.

e Appendix | lists the products that have not been submitted for conformity
assessment according to Regulation 2017/745 (MDR).
Appendix Il - List of products that have been submitted for conformity assessment

according to Regulation 2017/745 (MDR) with a new product class.

Best regards,

e
oinel Lukasztzyk

Director of Notified Body No. 2274
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Annex | - List of products that have not been submitted for conformity
assessment according to Regulation 2017/745 (MDR

APOTEKETS sterile gauze compressor

Non-woven sterile tupffers

Non-sterile non-woven fabric tupffers

Non-woven sterile troupffers with x-ray thread
Non-woven non-sterile tupffers with x-ray thread
MATOCOMP non-sterile dressing gauze in rolls
Non-sterile dressing gauze in a roll

Individual dressing, type A sterile

MEDISORB F polyurethane foil dressing, sterile
MEDISORB P polymer dressing, sterile

MEDISORB H hydrocolloid dressing, sterile
MEDISORB A calcium alginate dressing, sterile
MEDISORB G hydrogel dressing, sterile

COMFORT PLUS Hydrocolloid plasters, sterile
COMFORT PLUS Non-sterile hydrocolloid plasters
SURGILEX powdered latex surgical gloves sterile
SURGILEX PLUS powdered latex surgical gloves sterile
MATOSET INSTRUMENT Forceps for holding a dressing
MATOSET INSTRUMENT Hemostatic forceps

Matoset ACL kit
Askina OP-Set Verbandstoffset Heilbronn
Askina OP-Set Ringbandset

MATODRESS STANDARD sterile surgical gown

MATODRESS Sterile surgical pants
MATODRESS Sterile surgical skirt
MATODRESS Sterile surgical blouse
MATODRESS Patient shirt sterile

SURGIMASK Surgical masks type Il according to EN 14683 sterile
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MEDIDRESS PERFECT PLUS surgical gown

MEDIDRESS Surgical gown set

MEDIDRESS Surgical Clothing Set

CANNULA PLAST Non-woven dressing for cannula fixation, sterile
CANNULA F Non-woven foil dressing for cannula fixation, sterile.
FIXOPORE F Foil dressing with absorbent pad, sterile
FIXOPORE S Non-woven dressing with absorbent pad, sterile
FIXOPORE S Non-woven ocular dressing with absorbent pad, sterile
MATOPAT STANDARD supporting cotton bandage, sterile
MATOPAT IDEAL elastic bandage sterile

MATOBAN elastic bandage sterile

MATOLAST elastic bandage sterile

MATODRAPE PE/L2 sheath

MATODRAPE Non-woven foiled cover for medical equipment
MATODRAPE Angiography Napkin

MATODRAPE Napkin for arthroscopy

MATODRAPE Napkin for by-pass

MATODRAPE Napkin for plastic surgery

MATODRAPE Napkin for gynecological laparoscopy
MATODRAPE Laparoscopy Napkin

MATODRAPE Laparotomy Napkin

MATODRAPE Napkin for bariatric surgery

MATODRAPE Napkin for shoulder surgery

MATODRAPE Napkin for hip surgery

MATODRAPE Abdominal surgery napkin

MATODRAPE Cardiac surgery napkin

MATODRAPE Cardiac surgery napkin

MATODRAPE ENT Surgery Napkin

MATODRAPE Napkin for neurological surgeries
MATODRAPE Napkin for knee operations

MATODRAPE Napkin for thyroid surgery
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MATODRAPE Napkin for urological surgeries

MATODRAPE Napkin for varicose vein surgery

MATODRAPE Napkin for thoracic surgery

MATODRAPE Serviette for heart valve implantation

MATODRAPE Turban napkin
MATODRAPE Vertebral Serviette

Askina treatment/operative sets OP-Set Standard Set 1

Askina treatment/operative sets OP-Set Hand/Ful3-Set

Askina treatment/operative sets OP-Set Hand/FulR3-Set mit OP-Tape

Askina treatment/operative sets OP-Set ASK-Set ohne Stockinette

Askina treatment/operative sets OP-Set Ask-Set Dr. Réhrich

Askina treatment/operative kits OP-Set Derma-Kit

Askina treatment/operative kits OP- Ringbandset

Askina treatment/operative kits OP - Verbandstoffset Heilbronn

Askina Operative sets OP-Set Universal-Schlitztuch-Set 1
Askina Operating Sets OP-Set Lochtuch-Set gro3 Dr. Dimler
Askina Operating Sets OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Diimler
Askina Operating Sets OP-Set Arthroscopy-Set Il

Askina Operating Kits OP-Set Urologie-Set

Askina Operating Sets OP-Set Urol. Set 3 BC
Askina Operating Sets OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimler grof3
Askina Operating Sets OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimler klein

MEDIDRAPE Drapes

MEDIDRAPE Abdominal-crotch set
MEDIDRAPE Arthroscopy Kit
MEDIDRAPE Cystoscopy Kit
MEDIDRAPE Hand/foot surgery set
MEDIDRAPE Cardiac surgery set
MEDIDRAPE Surgery Kit

VLIESKOMFORT non-woven sterile coating/coating

VLIESKOMFORT non-woven sheet sterile
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MEDIDRAPE Drapes / Drapes
Treatment systems and kits (covered by certificate TNP/MDD/0230/4722/2018-003)
MATODRESS STANDARD PLUS Surgical gown .

MATODRESS PERFECT PLUS Surgical gown

MATODRESS COMFORT PLUS surgical gown

MATOSET INSTRUMENT medical scissors - class | sterile

MATOSET INSTRUMENT suture removal scissors - class | sterile

MATOSET INSTRUMENT vice/needle holder - class | sterile

¢
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Appendix Il - List of products that have been submitted for conformity assessment
according to Regulation 2017/745 (MDR) with a new product class.

MATOCOMP non-sterile dressing gauze in a fold (change of product class).
MATOCOMP non-sterile dressing gauze (enveloped) (change of product class).
ABSORBA non-sterile absorbent compresses (product class change)
ABSORBA non-sterile nasal compresses (product class change)

ABSORBA highly absorbent non-sterile compresses (product class change)
ABSORBA wadding-gas tampons non-sterile (product class change)
ABSORBA non-sterile eye dressing (change of product class)

ENT Tupfer L non-sterile (product class change)

Non-woven compresses with "Y" or "O" notch (product class change)

Gauze compresses with blotting paper insert non-sterile (product class change)

¢
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/[EWG Zatacznik . 4) / acc. 93/42/EEC Annex Hiw.o. 4

Niniejszym zagwiadcza sig, Ze firma / This certifies, that the company

Torunskie Zaktady Materialow Opatrunkowych SA

ul. 2élkiewskiego 20/26, PL / 87-100 Torun,

dla kategorii wyrob6w klasy lla, lib / for the product category class lla, b

(Lista wyroboéw patrz zalgcznik 1 / List of products see annex 1)

Sterylne i niesterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku /
Sterile and non-sterile disposable medical products.

stosuje system zapewnienia jakosci w projektowaniu, produkcji | kontroli koficowe] wymienionych wyrobéw zgodny z wymaganiami Zatgcznika Il

(z wylaczeniem sekcji 4) dyrektywy 93/42/EWG, Dodatkowo, przy znaku CE musi zosta¢ naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane.
Waznosé tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez
jednostke notyfikowang zgodnie z Zatgcznikiem I, rozdziat 5. Certyfikat nie moze byé przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. lo the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC. Additional to the CE-marking the nofification number of the Notified Body has to be affixed. The validity of this certificate is based on the
maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Notified Body according Annex If

section 8. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0230/4722/2018
Raport nr / Report No.: PL4722/2018

Andrzej Kostecki
Jednostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
Certification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid untii  09-07-2023

Katowice, 23-07-2018

R +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



ZALACZNIK wvsererss | ANNEX vo g sogesers

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018
Raport nr / Report No.: PL4722/2018 Wainy od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS

MATOCOMP Kompresy z gazy jalowe z nitkg rtg / Gauze swabs with X-ray detectable thread
sterile

MATOCOMP Kompresy z gazy jatowe / Gauze swabs sterile |

Kompresy z gazy
opa:unkowe; | Gauze MATOCOMP Kompresy z gazy niejatowe z nitkg rtg / Gauze swabs with X-ray detectabie lla 10966
Swabs thread non sterile |

MATOCOMP Kompresy z gazy niejalowe / Gauze swabs non sterile

MATOVLIES Kompresy z witkniny jatowe 2 nitkg rtg / Nonwoven swabs with X-ray deteciable
thread sterile

Kompresy z widkniny/ MATOVLIES Komprasy 2 wiokniny jatowe / Nonwoven swabs sterile

Nonwoven swabs Ila 10965

MATOVLIES Kompresy z witkniny niejalowe z nitkq rtg / Nonwoven swabs with X-ray detectable
thread non sterile [

MATOVLIES Kompresy z widkniny niejatowe / Nonwoven swabs non sterile

Serwety operacyjne / |ABDOMA Serwety operacyjne z gazy jatowe z nitkg rtg / Abdominal gauze swab with X-ray la 15085
Abdominal swabs ! detectable thread sterile

Andrzej Kostecki

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne / Certification body for medical Katowice, 23-07-2018
devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. R +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.p!

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



ZAELACZNIK wuvwnzes | ANNEX s s poeos

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018

Raport nr / Report No.: PL4722/2018 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS

ABDOMA Serwety operacyjne z gazy jatowe z nitkq rtg i tasiemkq / Abdominal gauze swab with éli -

X-ray detectable thread and cotton loop sterile 16085
|ABDOMA Serwety operacyjne z gazy niejalowe z nitkg rtg / Abdominal gauze swab with X-ray Il 15085
| detectable thread non sterile
| ABDOMA Serwety operacyjne z gazy niejalowe z nitkq rig i tasiemka / Abdominal gauze swab lla 15085
with X~ray detectable thread and cotton Joop non sterile
! —n |
ABDOMA Serwety operacyjne z gazy jatowe 2 taslemkg / Abdominal gauze swab with cotton loop
sterile
| e lla 15085
ABDOMA Serwety operacyjne z gazy niejatowe z tasiemka / Abdominal gauze swab with cotton
loop non sterlle
ABDOMA Serwety operacyjne z gazy jatowe / Abdominal gauze swab sterile
Jla ‘ 15085
. ABDOMA Serwely operacyjne z gazy niejatowe / Abdominal gauze swab non sterlle ‘ |
Setony z gazy jalowe / Gauze seton/rolf sterile l 24831
Setony/ Setony z widkniny jatowe / Nonwoven seton/roll sterile ]" 24842
—— e - a }
et b Setony z gazy jatowe z nitka rtg / Gauze seton/roll with X-ray detectable thread sterile i 24831
- | |
Setony z widkniny jatowe z nitkq rtg / Nonwoven seton/froll with X-ray defectabie thread sterile 24842 }
Andrzej Kostecki
ednostka Certyfikujagca Wyroby Medyczne / Certification body for medical Katowice, 23-07-2018
devices
Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Bedy ID. No. 2274
TUV NORD Polska Sp. z 0.0. B +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
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ZALACZNIK vismes:s | ANNEX o1, pegesors

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018

Raport nr / Report No.: PL4722/2018 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Setony z gazy niejatowe | Gauze seton/roll non sterile 24831
Setony z witkniny niejatowe / Nonwoven seton/roll non sterile 24842
Setony z gazy niejatows z nitka rtg / Gauze seton/rof! with X-ray detectable thread non sterile 24831

Setony 2 widkniny niejatowe z nitkq rig / Norwoven seton/roll with X-+ay detectable thread non 24842
sterila

]Tu plery z gazy jatowe / Gauze tupferiampon sterlle
i Tupfery z gazy jatowe z nitkg rtg / Gauze tupfer/tampon with X-ray detectable thread sterile

24831
Tupfery 7 gazy niejatowe / Gauze fupfer/ftampon non sterile
Tupfery z gazy niejalows z nitkg rtg / Gauze tupfer/fampon with X-ray detectable thread non
Tupfery/ sterlle > — = i
Tupfers/Tampons | Tupfery z witkniny jatowe / Nonwoven lgg@r/fampon sterile . e a
Tupfery z witkniny jalowe z nitkq rtg f Nonwoven tupferfampon with X-ray detectable thread
sterile |
Tupfery z wibkniny niejatowe / Nonwoven tupfer/tampon non sterile T [24842
Tupfery z witkniny nigjatowe z nitka rtg / Nonwoven fupfer/tampon with X-ray delectable thread
nion sterile
MATOCOMP gaza opatrunkowa jalowa (kopertowana) / dressing gauze (sachets) sterile
Gaza opatrunkowa / . . %Ila 11859
Dressing gauze MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w sktadce / dressing gauze zig-zag folded non sterile |
MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa (kopertowana) / dressing gauze (sachets) non sterile 1
Andrzej Kostecki
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ZALACZNIK wrwuasss | ANNEX s g pogess

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:  TNP/MDD/0230/4722/2018

Raport nr / Report No.: PL4722/2018 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid untii 09-07-2023

Klasa / Class UMDNS

Typ / Type Wyroby / Products

MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju / dressing gauze on roll non sterite

Gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju / Dressing gauze on roll non sterile

}

ABSORBA tampony do tamponady jatowe/ packing with cotlon thread sterile

———lla 13886
Tampony / Tampons .ABSORBA tampony do tamponady niejatowe / packing with cotton thread non sterile
ABSORBA tampony wato-gazowe jatowe / cotton wool and gauze tampon sterile ‘
i — lta 124831
ABSORBA tampony wato-gazowe hiejatowe / cotton wool and gauze tampon non sterile
ABSORBA kompresy chionne jalowe / absorbent swabs sterile
| _ ) lla 24842
IABSORBA kompresy chionne niejatowe / absorbent swabs non sterile
Opatrunki chionne / ABSORBA kompres na nos jatowy / nose swab sferile
bsorbe o lla 16619
A At weabe ABSORBA kompres na nos nisjatowy / nose swab non sterile
ABSORBA kompresy wysokochlonne jatowe / high-absorbent swabs sterile
T * - Ila 24842
ABSORBA kompresy wysokochionne niejatowe / high-absorbent swabs non sterile
Opatrunek Opafrunek Indywidualny, typ A jatowy / Individual wound dressing, type A sterile ha 24831
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ZALACZNIK w1aomasze | ANNEX e, pegosors

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018

Raport nr / Report No.: PL4722/2018 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa/ Class UMDNS
indywidualny /

Individual wound Opatrunek indywidualny, typ W jetowy / First aid field dressing, type W sterile lia 24831
dressing

E?ﬁmmnek MEDISORB F poliuretanowy opatrunek foliowy, jatowy / polyurethane transparent film dressing, lla | 17428
transparent film dressing |

o‘”"":":: f’mﬂ""wzzh Worek na narzady z gazy  nitkq g i tasiema jatowy / Gauze temporary receptacle for an organ 13700
bg;s org with X-ray detectable thread and cotion loop sterile |

o ki / ' ABSORBA opatrunek oczny jatowy / eye dressing pad stertie " 1168t

Eye chwsaing pads ABSORBA opatrunek oczny niejatawy / eye dressing pad non sterile

Jatowy opatrunek
polimerowy / Sterile MEDISORB P opatrunek polimerowy, jatowy / polymer dressing, sterile 119 11323
\polymer dressing -

Jatowy opatrunek T

hydrokoloidowy / Sterfle 'MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jatowy / hydrocollold dressing, sterite ilb 24847
hydrocolloid dressing
Jalowy opatrunéi_(?
ui ;Ig;‘l;:r;gz;:’;p:;gaiéat e MEDISORB A opatrunek z alginianéw wapnia, jatowy / calcium alginate dressing, sterile Ilb 24829
idressing : i

Jatowy opatrunek [
ihydrazelowy 1 Sterile MEDISORB G opatrunek hydrozelowy, jatowy / hydrogel dressing, sterile llb 124850 |

hydrogsl dressing ‘ i 1
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

dla procedury sterylizacji / for the sterilisation procedure
zgodny z 93/42/EWG Zatacznik V / acc. 93/42/EEC Annex V

Niniejszym zaswiadcza sig, ze firma / This certifies, that the company

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych SA
ul. Zétkiewskiego 20/26, PL / 87-100 Torun,

dla kategorii wyrobéw klasy Is / for the product category class Is
(Lista wyrobdw patrz zatgcznik 1 / List of products see annex 1)

Wyroby medyczne jatowe.

Sterile medical devices.

Stosuje system zapewnienia jakosci w produkgciji i kontroli koricowej w odniesieniu do procedur sterylizacji w/w wyrob6éw zgodnie z Zatgcznikiem V
dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku Ce musi zosta¢ naniesiony numer indentyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Wazno$¢ tego
certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez jednostke
notyfikowana zgodnie z Zatacznikiem V rozdziat 4. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for production and final testing relating to the sterilisation procedure acc. to the requirements of Annex V of the
directive 93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The validity of this certificate is
based on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Notified Body
according Annex V section 4. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0230/4722/2018-002 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019 Wazny do / Valid until 09-07-2023
r [}
Wi J‘:Jzuimak Katowice, 16-04-2019

ednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp.zo.0. @ +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.
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TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL4722/2019

Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS
Wibkninowy/ widékninowo-foliowy fartuch MATODRESS STANDARD Fartuch chirurgiczny /Surgical gown Is 11901
chirurgiczny jatowy/ nonwoven/ film coated Lo .
nonwoven surgical gown sterile MATODRESS STANDARD PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS PERFECT Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS COMFORT Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS COMFORT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS COMFORT HP Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS COMFORT HP PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
Wiékninowy/widkninowo-foliowy fartuch MATODRESS Fartuch chirurgiczny przedni jatowy / Surgical front apron sterile Is 15553
chirurgiczny przedni jatowy/
Nonwoven/ film coated nonwoven
surgical front apron sterile
Widkninowy/widkninowo-foliowy fartuch MATODRESS Fartuch zabiegowy jatowy / Procedure gown sterile Is 11898
zabiegowy jatowy/ Nonwoven/ film coated . . ;
nonwoven procedure gown sterile MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jatowy/ Procedure gown sterile Is 11898
Widkninowy/ widkninowo- foliowy zestaw MATODRESS Zestaw odziezy jatowy / Clothing set sterile Is 13526
odziezy jatowy/ Nonwoven/ film coated
clothing set sterile
Wiékninowy/wiokninowo- foliowy komplet MATODRESS Komplet odziezy operacyjnej jatowy / Surgical clothing set sterile Is 13526
odziezy operacyjnej jatowy/ Nonwover/ film
coated nonwoven surgical clothing sterile
Widkninowe/wtokninowo- foliowe spodnie MATODRESS Spodnie operacyjne jatowe / Surgical pants sterile Is 27808
jatowe /Nonwoven/ film coated nonwoven
surgical pants sterile
Wiékninowa/wtdkninowo- foliowa spédnica MATODRESS Spédnica operacyjna jatowa / Surgical skirt sterile Is 13520
jatowa/ Nonwoven/ film coated nonwoven
surgical skirt sterile
Wiékninowa/widkninowo- foliowa bluza MATODRESS Bluza operacyjna jatowa / Surgical top sterile Is 27807
operacyjna jatowa/ Nonwover/ film coated
nonwoven surgical top sterile
Widkninowa/wiékninowo- foliowa koszula MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa / Patient gown sterile Is 11904

jatowa /Nonwoven/ film coated nonwoven
patient gown sterile

o,
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ZALACZNIK .o mvoees | ANNEX we s poosorn

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr / Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018

Wazny do / Valid until 09-07-2023
Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Wiékninowy/widkninowo- foliowy czepek MATODRESS Czepek chirurgiczny jatowy / Surgical cap sterile Is 13882

chirurgiczny jatowy / Nonwover/ film coated
nonwoven medical surgical cap sterile

Widkninowe/wtokninowo-foliowe zargkawki ~ MATODRESS Zarekawki jatowe / Sleeve protectors sterile Is 16146
jatowe/ Nonwoven/film coated nonwoven

sleeve protectors sterile

Wiékninowe/wtékninowo-foliowe/foliowe MATODRESS ochraniacze na buty jatowe / Shoe covers sterile Is 13574

ochraniacze na buty jalowe/ Nonwoven/
film coated/film shoe covers sterile

Maseczki chirurgiczne/ Surgical face mask ~ SURGIMASK Maseczki chirurgiczne typ Il wg EN 14683 jatowe / Surgical face Is 12458
masks type Il acc. to EN 14683 sterile

Fartuchy chirurgiczne wielorazowego uzytku/ MEDIDRESS STANDARD Fartuch chirurgiczny / Surgical gown Is 11902
Surgical gowns reusable MEDIDRESS PERFECT Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
MEDIDRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
Zestaw fartuchéw chirurgicznych MEDIDRESS Zestaw fartuchdw chirurgicznych/ Surgical gowns set Is 11902
wielorazowego uzytku / Skiad: fartuchy chirurgiczne Standard, fartuchy chirurgiczne Perfect, fartuchy
Surgical gowns set reusable chirurgiczne Perfect PLUS
Composition: Surgical gowns Standard, Surgical gowns Perfect, Surgical
gowns
Perfect PLUS
Zestaw odziezy operacyjnej wielorazowego = MEDIDRESS Zestaw odziezy operacyjnej/ is 13527
uzytku / Surgical clothing set reusable Surgical clothing set
Opatrunek do mocowania kaniut / Dressing  CANNULA PLAST Opatrunek wiokninowy do mocowania kaniul, jatowy / Is 24841
for cannula fixation Nonwoven dressing for cannula fixation, sterile
CANNULA F Opatrunek foliowo-wiokninowy do mocowania kaniul, jatowy / 17428
Nonwoven-film dressing for cannula fixation, sterile
Opatrunek pooperacyjny/ Postoperative FIXOPORE F Opatrunek foliowy z wkiadem chionnym, jatowy / Is 17428
dressing Film dressing with absorbent pad, sterile
FIXOPORE S Opatrunek wiékninowy z wkiadem chtonnym, jatowy / 24841
Nonwoven dressing with absorbent pad, sterile
FIXOPORE S opatrunek widkninowy oczny z wktadem chionnym jatowy / 116861

sterile nonwoven eye dressing with absorbent pad

)
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

Bandaz podtrzymujacy/
Supporting bandage

Bandaz elastyczny/
Elastic bandage

Podktad podgipsowy/
Orthopaedic padding

Kieszenie na ptyny /
Liquid pouches

Organizatory na przewody/
Cable organisers

Ostony na sprzet medyczny/
Medical equipment cobers

Pokrowce na nogi pacjenta/
Patient leg covers

ol
uzwiak
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ZALACZNIK 1 emscs | ANNEX s nsrs

TNP/MDD/0230/4722/2018-002
Wazny od / Valid from 10-07-2018

Wazny do / Valid until 09-07-2023

Wyroby / Products

MATOPAT STANDARD bandaz podtrzymujacy bawetniany jatowy /
cotton supporting bandage sterile

MATOVIS bandaz podtrzymujacy jalowy / supporting bandage sterile
MATOPAT UNIVERSAL bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
MATOPAT IDEAL bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
MATOBAN bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
MATOLAST bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
MATOSOFT NATURAL Podktad podgipsowy jatowy / Orthopaedic padding
sterile

MATOSOFT SYNTHETIC Podktad podgipsowy jatowy /
Orthopaedic padding sterile

MATODRAPE Kieszeri na plyny z wiékniny foliowanej /
Film coated nonwoven liquid pouch

MATODRAPE Kieszen na piyny z folii / Film liquid pouch
MATODRAPE Organizator na przewody / Cable organiser

MATODRAPE Ostona na uchwyt do lampy / Lamp handle cover
MATODRAPE Ostona PE/L2 / Cover of PE-L2 laminate

MATODRAPE Ostona z folii na sprz¢t medyczny / Film cover for medical
equipment

MATODRAPE Ostona z wi6kniny na sprzet medyczny /
Nonwoven cover for medical equipment

MATODRAPE Ostlona z wiékniny foliowanej na sprzet medyczny /
Film coated nonwoven cover for medical equipment

MATODRAPE Pokrowiec na noge pacjenta + tasma medyczna mocujgca /
Patient leg cover + medical fixing tape

MATODRAPE Pokrowiec na noge pacjenta / Patient leg cover

MATODRAPE Pokrowiec na noge pacjenta z dwiema tasmami mocujgcymi /
Patient leg cover with 2 medical fixing tapes
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:

Raport nr/ Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

Pokrowce na sprzet medyczny/

Covers for medical equipment

Podktady chionne / Absorbent underpads
Serwety do osuszania rak/ Hand towels

Serwety widkninowe/wiékninowo-foliowe
Nonwoven/film coated nonwoven drapes

Taémy medyczne mocujgce/
Medical fixing tapes

Worki na ptyny/
Liquid collection pouches

Tunele wiékninowe /
Nonwoven tubular covers

Serwety operacyjne/ Surgical drapes

il

ZALACZNIK .o nomirs | ANNEX re s posorr

Wyroby / Products

MATODRAPE Pokrowiec z wtdkniny na podiokietnik / Nonwoven armrest cover
MATODRAPE Pokrowiec na stolik Mayo/ Mayo table cover

MATODRAPE Podktad chtonny / Absorbent underpad

MATODRAPE Serweta do osuszania rak / Hand towel

MATODRAPE Serweta 2-cze$ciowa z widkniny foliowanej z regulowanym
otworem
| 2-piece drape of film coated nonwoven with adjustable opening

MATODRAPE Serweta na stét do instrumentarium / Instrument table cover
MATODRAPE Serweta z wiékniny / Nonwoven drape
MATODRAPE Serweta z widkniny z otworem / Nonwoven drape with opening

MATODRAPE Serweta z widkniny z przylepcem /
Nonwoven drape with adhesive tape

MATODRAPE Serweta z wiokniny z otworem i przylepcem /
Nonwoven drape with opening and adhesive tape

MATODRAPE Serweta z wiékniny foliowanej / Film coated nonwoven drape

MATODRAPE Serweta z witkniny foliowanej z otworem /
Film coated nonwoven drape with opening

MATODRAPE Serweta z wiékniny foliowanej z przylepcem /
Film coated nonwoven drape with adhesive tape

MATODRAPE Serweta z wiokniny foliowanej z otworem i przyiepcem/
Film coated nonwoven drape with opening and adhesive tape

MATODRAPE Serweta z wiokniny foliowanej z otworem, przylepcem i
kieszenig /

Film coated nonwoven drape with opening, adhesive tape and pouch
MATODRAPE Ta$éma medyczna mocujgca / Medical fixing tape
MATODRAPE Worek na plyny/ Liquid collection pouch

MATODRAPE Tunel z widkniny / Nonwoven tubular covers

MATODRAPE Serweta do operacji ginekologicznych / Gynaecological drape
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Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Klasa / Class

UMDNS
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:  TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr / Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS
MATODRAPE Serweta do angiografii / Angiography drape Is
MATODRAPE Serweta do artroskopii / Arthroscopy drape Is
MATODRAPE Serweta do by-pass / By-pass drape Is
MATODRAPE Serweta do cesarskiego ciecia / Caesarean section drape Is
MATODRAPE Serweta do chirurgii dzieciecej / Paediatric surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do chirurgii plastycznej / Plastic surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do chirurgii szczekowo-twarzowej / Is
Drape for maxillofacial surgery
MATODRAPE Serweta do laparoskopii ginekologicznej / Is
Gynaecologic laparoscopy drape
MATODRAPE Serweta do laparoskopii / Laparoscopy drape Is
MATODRAPE Serweta do laparotomii / Laparofomy drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji bariatrycznych / Bariatric drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji barku / Shoulder drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji biodra / Hip drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji brzuszno-kroczowych/ Abdominal-perineal Is
drape
MATODRAPE Serweta do operacji dioni/stopy / Hand/foot drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji kardiochirurgicznych / Cardiac surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji kardiologicznych / Cardiology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji koriczyny dolinej / Lower limb drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji konczyny gérnej / Upper limb drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji laryngologicznych / Laryngology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji neurologicznych / Neurology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji okulistycznych / Ophthaimology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji stawu kolanowego kolanowego / Knee drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji tarczycy / Strumectomy drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji urologicznych / Urology drape Is
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002
Raport nr / Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

MATODRAPE Zestawy operacyjne / Surgical
sets

ification body for medical devices

ZALACZNIK oo eeoeer | ANNEX ve e

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /

Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS
MATODRAPE Serweta do operacji zylakéw / Varix drape Is

MATODRAPE Serweta do torakochirurgii / Thoracic surgery drape Is

MATODRAPE Serweta do wkiucia centralnego / Central fine insertion drape Is

MATODRAPE Serweta do wszczepienia zastawki serca / Is

Heart valve implantation drape

MATODRAPE Serweta pod posladki / Under buttocks drape Is

MATODRAPE Serweta turban / Turban drape Is

MATODRAPE Serweta wertykalna / Vertical drape Is

ASKINA OP-Set Dental-Abdecktuch / Dental drape Is

Sktadajgce sig z elementow: serwety z widkniny, serwety z wiékniny foliowanej,
serwety specjalistyczne, reczniczki, podkiady ginekologiczne, ostony, plastry,
przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, siatki opatrunkowe, folia
chirurgiczna, kieszenie, organizery, podkfady chionne, pokrowce, tasmy
medyczne mocujace, tunele, worki na plyny, odziez wiékninowa, ochraniacze
na buty, czepki, fartuchy chirurgiczne, fartuchy zabiegowe, zargkawki, imadia
plastikowe, kleszcze plastikowe, nozyczki plastikowe, pesety plastikowe,
pojemniki, szpatulki, patyczki, waciki bawetniane, zaciski do pepowiny,
podkiady podgipsowe, maseczki chirurgiczne, posciel widkninowa, czapeczki,
kocyki, gabka do czyszczenia elektrod / Consisting of: nonwoven drapes, film
coated nonwoven drapes, specialist drapes, hand towels, gynaecological towels,
plasters, adhesive tapes, adhesive dressings, bandages, incise film, pouches,
organisers, absorbent underpads, covers, medical fixing tapes, tubular covers,
liquid collection pouches, nonwoven clothing, shoe covers, caps, surgical
gowns/aprons, procedure gowns, sleeve protectors, plastic needle holders,
plastic forceps, plastic scissors, plastic forceps, containers, spatulas, cotton
balls, umbilical cord clamps, orthopaedic paddings, surgical face masks,
nonwoven bedclothes, hats, blankets, sponge for cleaning electrodes

W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:

MATODRAPE Zestaw dla noworodka / Baby set Is 10243
MATODRAPE Zestaw do amputacji koriczyny / Limb amputation set 15646
MATODRAPE Zestaw do angiografii / Angiography set 16006
MATODRAPE Zestaw do artroskopii / Arthroscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do artroskopii kolana / Knee arthroscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do cesarskiego cigcia / Caesarean section set 15646
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr / Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class UMDNS
MATODRAPE Zestaw do chirurgii naczyniowej / Vascular surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii ogéinej / General surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii plastycznej / Plastic surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii szczekowej / Jaw operation set 15646
MATODRAPE Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do elektroresekeji prostaty / Prostate electroresection set 15646
MATODRAPE Zestaw do elektroterapii / Electrotherapy set 15646
MATODRAPE Zestaw do endoskopii / Endoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do hemodynamiki / Haemodynamics set 15646
MATODRAPE Zestaw do hemodynamiki pediatrycznej / 15646
Paedijatric haemodynamics set
MATODRAPE Zestaw do kardiochirurgii / Cardiac surgery sef 15646
MATODRAPE Zestaw do kraniotomii / Craniotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparoskopii / Laparoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparoskopii ginekologicznej / 15646
Gynaecologic laparoscopy set
MATODRAPE Zestaw do laparotomit / Laparotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparotomii/chirurgii dziecigcej / 15646
Laparotomy/paediatric surgery set
MATODRAPE Zestaw do nefrostomii / Nephrostomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do neurologii / Neurology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji barku / Shoulder set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji biodra / Hip set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji brzuszno-kroczowych / Abdominal-perineal 15646
set
MATODRAPE Zestaw do operacji diofi/stopa / Hand/foot set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji ginekologicznych / Gynaecology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji gtowy i szyi / Head/neck set 15646
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr / Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until  09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class = UMDNS
MATODRAPE Zestaw do operacji kardiochirurgicznych by-pass / By-pass set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji konczyny dolnej / Lower limb set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji koriczyny gornej / Upper limb set 16646
MATODRAPE Zestaw do operaciji kregostupa / Spine surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji laryngologicznych / Laryngology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji okulistycznych / Ophthalmology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji onkologicznych / Oncology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji ortopedycznych / Orthopaedic set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji pachwin / Groin set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji pediatrycznych / Paediatric surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji przepukliny / Hernia set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji tarczycy / Strumectomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji urologiczno-ginekologicznych / 15646
Urology and gynaecology set
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych (PCNL) / Urology set (PCNL) 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych (TUR) / Urology set (TUR) 15646
MATODRAPE Zestaw do operaciji urologicznych (URS) / Urology set (URS) 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych / Urology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji zylakow / Varix set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji zytakow pachwin (VSM) / Varix set (VSM) 15646
MATODRAPE Zestaw do pediatrycznych operacii plastycznych / 15646
Paedijatric plastic surgery set
MATODRAPE Zestaw do porodu / Delivery set 11141
MATODRAPE Zestaw do przepukliny pediatryczny / Paediatric hernia set 15646
MATODRAPE Zestaw do torakochirurgii / Thoracic surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do tracheotomii / Tracheotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do wszczepienia zastawki serca / Heart valve implantation 15646
set
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.. TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr / Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS
MATODRAPE Zestaw do zaktadania portéw naczyniowych / 15646
Set for implantation of vascular access points
MATODRAPE Zestaw uniwersalny / Universal set 15646
MATODRAPE Zestaw uniwersalny do chirurgii dziecigcej / 15646
Universal set for paediatric surgery
MATODRAPE Zestaw wertykalny / Vertical isolation set 15646

ASKINA Zestawy operacyjne / Surgical sets ~ Sktadajace si¢ z elementéw: serwety z widkniny, serwety z widkniny foliowanej,
serwety specjalistyczne, reczniczki, podktady ginekologiczne, ostony, plastry,
przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, folia chirurgiczna, kieszenie,
organizery, podktady chtonne, pokrowce, taSmy medyczne mocujgce, tunele,
worki na plyny, odziez widokninowa, ochraniacze na buty, czepki, fartuchy
chirurgiczne, fartuchy zabiegowe, zarekawki, imadia plastikowe, kleszcze
plastikowe, nozyczki plastikowe, pgsety plastikowe, pojemniki, szpatuiki,
patyczki, waciki bawelniane, zaciski do pepowiny, podkiady podgipsowe,
maseczki chirurgiczne, posciel wiékninowa, czapeczki, kocyki, ggbka do
czyszczenia elektrod / Consisting of: nonwoven drapes, film coated nonwoven
drapes, specialist drapes, hand towels, gynaecological towels, plasters, adhesive
tapes, adhesive dressings, bandages, incise film, pouches, organisers,
absorbent underpads, covers, medical fixing tapes, tubular covers, liquid
collection pouches, nonwoven clothing, shoe covers, caps, surgical
gowns/aprons, procedure gowns, sleeve protectors, plastic needle holders,
plastic forceps, plastic scissors, plastic forceps, containers, spatulas, cotton
balls, umbilical cord clamps, orthopaedic paddings, surgical face masks,
nonwoven bedclothes, hats, blankets, sponge for cleaning electrodes

W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:

OP-Set Universal-Schlitztuch-Set 1 Is 15646
OP-Set Lochtuch-Set groR Dr. Dimler 15646
OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Dimler 15646
OP-Set Arthroskopie-Set |1 15646
OP-Set Laparoskopie-Set klein 15646
OP-Set Urologie-Set 15646
OP-Set Laser-Set 15646
OP-Set Urol. Set 3 BC 16646
OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimter grofy 15646
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL4722/2019
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Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class UMDNS
OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dumler kiein 15646
OP-Set Dr. Dr. Dimler 15646
Zestawy serwet / Sets of OP-drapes MATODRAPE Zestaw serwet / Set of drapes Is 15646
MATODRAPE Zestaw serwet do chirurgii szczgkowo-twarzowej / 15646
Set of drapes for maxillofacial surgery
MATODRAPE Zestaw serwet do elektroterapii / Set of drapes for electrotherapy 15646
MATODRAPE Zestaw serwet do laparoskopii brzusznej / 15646
Set of drapes for abdominal laparoscopy
MATODRAPE Zestaw serwet do laryngologii / Set of drapes for laryngology 15646
MATODRAPE Zestaw serwet do operaciji kregostupa / 15646
Set of drapes for spine surgery
MATODRAPE Zestaw serwet do operacji laryngologicznych / 15646
Set of drapes for laryngology
MATODRAPE Zestaw serwet do operacji neurologicznych / 15646
Set of drapes for neurosurgery
MATODRARPE Zestaw serwet do operacji pachwin / Set of drapes for groin 15646
surgery
MATODRAPE Zestaw serwet do porodu / Set of drapes for delivery 11141
MATODRAPE Zestaw serwet do urologii / Set of drapes for urology 15646
MATODRAPE Zestaw serwet uniwersalny / Universal set of drapes 15646
Serwety wielorazowego uzytku / MEDIDRAPE Serwety / Drapes Is 15647
Drapes reusable
MEDIDRAPE Zestawy operacyjne Skiadajgce sie z elementéw: serwety wielorazowego uzytku, serweta na stolik
wielorazowego uzytku / OP-sets reusable Mayo wielorazowego uzytku, serwety na stét do instrumentarium
wielorazowego uzytku, fartuchy chirurgiczne wielorazowego uzytku, serwety na
koriczyny wielorazowego uzytku, tasmy medyczne mocujace, worek na ptyny
Consisting of: r ble drapes, ble Mayo table cover, reusable instrument
table cover, reusable surgical gowns, reusable leg covers, medical fixing tapes,
liquid collection pouch
W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:
Zestaw uniwersainy / Universal set Is 15647
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

Folia chirurgiczna / Surgical incise drapes
Posciel/ Bed clothing

MATOSET Zestawy zabiegowe/
Specialist sets

wita Juzwiak

ZALACZNIK . contize | ANNEX o poge 1011

Wyroby / Products Klasa / Class

Zestaw brzuszno-kroczowy / Abdominai-perineal set

Zestaw do artroskopii / Arthroscopy set

Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set

Zestaw do operacji dtoni/stopy / Hand/foot set

Zestaw do operacji zylakéw / Varix set

Zestaw kardiologiczny / Cardiology set

Zestaw laryngologiczny / Laryngology set

Zestaw operacyjny / Surgical set

MATODRARPE INCISE folia chirurgiczna, jatowa/ /ncise film, sterile Is

VLIESKOMFORT komplet poscieli widkninowej jatowy/ Is
Set of nonwoven bedciothes sterile

VLIESKOMFORT powtoka/powtoczka z widkniny jatowa/Nnonwoven pillow-
case
VLIESKOMFORT prze$cieradto z wiékniny jalowe/ Nonwoven sheet sterile

Sktadajace sig z elementow: serwety z widkniny, serwety z widkniny foliowane;j, Is
serwety specjalistyczne, reczniczki, podkiady ginekologiczne, ostony, plastry,
przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, folia chirurgiczna, kieszenie,
organizery, podktady chionne, pokrowce, taémy medyczne mocujace, tunele,
worki na ptyny, odziez widkninowa, ochraniacze na buty, czepki, fartuchy
chirurgiczne, fartuchy zabiegowe, zargkawki, imadta plastikowe, kleszcze
plastikowe, nozyczki plastikowe, pesety plastikowe, pojemniki, szpatutki,
patyczki, waciki bawetniane, zaciski do pgpowiny, podktady podgipsowe,
maseczki chirurgiczne, posciel widkninowa, czapeczki, kocyki, gagbka do
czyszczenia elektrod / Consisting of: nonwoven drapes, film coated nonwoven
drapes, specialist drapes, hand towels, gynaecological towels, plasters, adhesive
tapes, adhesive dressings, bandages, incise film, pouches, organisers,
absorbent underpads, covers, medical fixing tapes, tubular covers, liquid
collection pouches, nonwoven clothing, shoe covers, caps, surgical
gowns/aprons, procedure gowns, sleeve protectors, plastic needle holders,
plastic forceps, plastic scissors, plastic forceps, containers, spatulas, cotton
balls, umbilical cord clamps, orthopaedic paddings, surgical face masks,
nonwoven bedclothes, hats, blankets, sponge for cleaning electrodes
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Wazny od / Valid from 10-07-2018

Wazny do / Valid untif 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class
W nastepujgcych konfiguracjach: / in the following configurations:
Zestaw zabiegowy / Specialist set
Podktad ginekologiczny/ ABSORGYN podkiad ginekologiczny z folig, jatowy/ Is
Gynaecological towe! gynaecological towels with film, sterile
Osfona na sprzet medyczny / CAMERA COVER foliowa ostona na przewody urzadzen medycznychjatowa / Is
Medical equipment covers Film cover for medical device cables sterile
Szpatutka laryngologiczna/ MATOSET INSTRUMENT szpatutka laryngologiczna / tongue depressor Is
Tongue depressor
Patyczki do wymazow/ MATOSET INSTRUMENT patyczki do wymazéw Cotton swabs Is
cotton swab
Waciki bawetniane/ MATOSET INSTRUMENT waciki bawelniane / cotton balls Is
Cotton balls
Nozyczki medyczne/ MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne / medical scissors Is
Medical scissors MATOSET INSTRUMENT nozyczki do usuwania szwéw / suture/stitch removal
scissors
Zaciski do pgpowiny/ MATOSET INSTRUMENT zaciski do pgpowiny / umbilical cord clamps Is
Umbilical cord clamps NATALIS umbilical cord clamps
Pojemniki/ Containers MATOSET INSTRUMENT pojemniki / confainers Is
Pesety/ Forceps MATOSET INSTRUMENT pesety / forceps Is
Kleszcze/ Forceps MATOSET INSTRUMENT kleszcze / forceps Is
Szpatutki do dezynfekcji/ Sponge stick MATOSET INSTRUMENT szpatutki do dezynfekcji / sponge stick Is
Imadto, igtotrzymacz /needle holder MATOSET INSTRUMENT imadto/igtotrzymacz / needle holder Is
MATODRARPE Zestawy operacyjne / Surgical MATODRAPE Zestaw do onkologii klinicznej: brachyterapia/ Is
sets MATODRAPE Clinical oncology set: brachytherapy
MATODRAPE Zestaw do operacji zylakéw tydek (VSP) / Is
MATODRAPE Calf varix set (VSP)
MATODRAPE Zestaw do torakotomii/ MATODRAPE Thoracotomy set Is
MATODRAPE Zestawy serwet / MATODRAPE Zestaw serwet do angiografii/ Set of angiography drapes Is
Sets of OP-drapes

Wi g&@éiak

ednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Katowice, 16-04-2019

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TOV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

@ +48 32 786 46 46, Fax +48 32

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.

UMDNS

13443

15765

21996

15066

11028

13481
13502

10876

13637
11774
11774
13912
12726
15646

15646

15646
16006

786 46 01

www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl




		2024-01-26T15:06:10+0100




