




 DEKLARACJA ZGODNOŚCI CE 

 Producent:  Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. (TZMO SA) 

 Adres producenta:  ul. Żółkiewskiego 20/26, Toruń, 87-100, Polska 

 Numer SRN:  PL-MF-000002200 

 Wyrób:                                MATOSET zestawy zabiegowe/operacyjne, jałowe 

 Klasyfikacja:                      II a 
 Zakres:  Wyrób  wymieniony  w  niniejszej  deklaracji  jest  zgodny  z  wymaganiami 

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

 Jednostka notyfikowana:  Oceny zgodności dokonano zgodnie  z załącznikiem VII oraz z załącznikiem V 
 Dyrektywy 93/42/EEC. Spełnienie wymagań Dyrektywy 93/42/EEC zostało 
 potwierdzone przez Jednostkę Notyfikowaną TUV NORD Polska Sp. z o.o. (2274), 
 nr certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018-001 zgodnie z Załącznikiem V wyżej 
 wymienionej Dyrektywy. 

 Zastosowane normy:  Wyrób  wymieniony  w  niniejszej  deklaracji  jest  zgodny  z  następującymi  normami 
 zharmonizowanymi: 
 PN-EN ISO 13485:2016, PN-EN 285:2016, PN-EN 556-1:2002, PN-EN ISO 20417:2021, 
 PN-EN 1422:2014, PN-EN ISO 10993-1:2021, PN-EN ISO 10993-5:2009, 
 PN-EN ISO 10993-7:2009, PN-EN ISO 10993-10:2015, PN-EN ISO 11135:2014, 
 PN-EN ISO 11138-1:2017, PN-EN ISO 11138-2:2017, PN-EN ISO 11138-3:2017, 
 PN-EN ISO 11140-1:2015, PN-EN ISO 11607-1:2020, PN-EN ISO 11607-2:2020, 
 PN-EN ISO 11737-1:2018, PN-EN ISO 11737-2:2010, PN-EN 14079:2004, 
 PN-EN 13795-1:2019, PN-EN ISO 14971:2020, PN-EN ISO 15223-1:2022, 
 PN-EN ISO 17665-1:2008, PN-EN 62366-1:2015. 

 TZMO  SA  posiada  certyfikowany  system  zarządzania  jakością,  zgodny  z  wymaganiami  norm:  ISO  9001:2015 
 oraz ISO 13485:2016. 
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 Typy/modele/wersje 

 Zestaw zabiegowy, Zestaw dla noworodka, Zestaw do ACL, Zestaw do amputacji, Zestaw do amputacji kończyny, 
 Zestaw do angiografii, Zestaw do angiografii: embolizacji, Zestaw do artroskopii, Zestaw do bariatrii, Zestaw do 
 biopsji, Zestaw do cesarskiego cięcia, Zestaw do cewnikowania, Zestaw do chirurgii gruczołu piersiowego, Zestaw do 
 chirurgii klatki piersiowej, Zestaw do chirurgii ogólnej, Zestaw do chirurgii plastycznej, Zestaw do cystoskopii, Zestaw 
 do dermatologii, Zestaw do    dezynfekcji pola operacyjnego, Zestaw do dializy, Zestaw do dializy A, Zestaw do dializy 
 B, Zestaw do drenażu osierdzia, Zestaw do elektroterapii, Zestaw do endoskopii, Zestaw HD „start”, Zestaw HD „stop”, 
 Zestaw do konikotomii, Zestaw do koronarografii i PTCA, Zestaw do kraniotomii, Zestaw do laparoskopii, Zestaw do 
 laparoskopii ginekologicznej, Zestaw do laparotomii, Zestaw do nakłuć ropnia, Zestaw do nefrostomii, Zestaw do 
 obrzezania, Zestaw do operacji brzuszno-kroczowych, Zestaw do operacji cieśni nadgarstka, Zestaw do operacji dłoni, 
 Zestaw do operacji dłoni i stopy, Zestaw do operacji ginekologicznych, Zestaw do operacji kardiochirurgicznych, 
 Zestaw do operacji kardiologicznych, Zestaw do operacji kolana, Zestaw do operacji kończyny dolnej, Zestaw do 
 operacji kręgosłupa, Zestaw do operacji laryngologicznych, Zestaw do operacji metodą Ilizarowa, Zestaw do operacji 
 neurochirurgicznych, Zestaw do operacji okulistycznych, Zestaw do operacji ortopedycznych, Zestaw do operacji 
 przepukliny, Zestaw do operacji stawu barkowego, Zestaw do operacji stawu  biodrowego, Zestaw do operacji stopy, 
 Zestaw do operacji szczęki, Zestaw do operacji tarczycy, Zestaw do operacji urologiczno-ginekologicznych, Zestaw do 
 operacji urologicznych, Zestaw do operacji urologicznych (PCNL), Zestaw do operacji urologicznych (TUR), Zestaw do 
 operacji urologicznych (URS), Zestaw do operacji zaćmy, Zestaw do operacji żylaków, Zestaw do podłączenia 
 kroplówki, Zestaw do porodu, Zestaw do prostatektomii, Zestaw do prostatektomii (BCF), Zestaw do rozpoczęcia 
 dializy, Zestaw do szycia krocza, Zestaw do szycia poporodowego, Zestaw do tomografii, Zestaw do tracheostomii, 
 Zestaw do usuwania szwów, Zestaw do usuwania zacisków do pępowiny, Zestaw do usuwania zszywek skórnych, 
 Zestaw do wazektomii, Zestaw do wkłucia centralnego, Zestaw do wkłucia do ciałka szklistego, Zestaw do wkłucia 
 lędźwiowego, Zestaw do wszczepienia rozrusznika serca, Zestaw do zakładania szwów, Zestaw do zakładania 
 wenflonu, Zestaw do zakończenia dializy, Zestaw do zmiany opatrunku, Zestaw do znieczulenia, Zestaw do 
 znieczulenia podpajęczynówkowego, Zestaw do II chirurgii szczęki specjalistyczny, Zestaw opatrunkowy, Zestaw 
 uniwersalny, Zestaw uniwersalny pediatryczny, Zestaw uniwersalny z akcesoriami, zestaw do artroskopii kolana, 
 Zestaw do cewnikowania do hemodializy, Zestaw do cewnikowania żyły głównej, Zestaw chirurgiczno-urazowy, 
 Zestaw kardiochirurgiczny podstawowy, Zestaw do lobektomii, Zestaw do medycyny ratunkowej, Zestaw do onkologii 
 klinicznej, Zestaw opatrunkowy do przeszczepów, Zestaw do operacji jamy ustnej, Zestaw do operacji miednicy/ 
 kręgosłupa lędźwiowego, Zestaw do operacji obojczyka, Zestaw do ostrej dializy, Zestaw do usuwania cewników 
 dializacyjnych, Zestaw wertykalny, Zestaw do zakładania cewników dializacyjnych, Zestaw do zakładania portów 
 naczyniowych 

 Toruń, 26.09.2023 

 Jolanta Kruszyńska 

 Pełnomocnik Prezesa Zarządu ds. zarządzania jakością, 
 TZMO SA 

 Działający jako pełnomocnik Toruńskich Zakładów 
 Materiałów Opatrunkowych S.A. 

 /kwalifikowany podpis elektroniczny/ 
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Dostawcą usługi jest Autenti sp. z o.o. z siedzibą w Poznaniu przy ul. Św. Marcin 29/8, zarejestrowaną przez Sąd Rejonowy Poznań - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego 
pod numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitał zakładowy 6 811 700,00 zł.

Autenti ID: 3ec28f82-7709-4fbb-9cf3-6382b772d93e (3/3) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisów 1/1

KARTA PODPISÓW
poświadczenie złożenia podpisów i pieczęci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 3ec28f82-7709-4fbb-9cf3-6382b772d93e

utworzonego: 2023-09-26 08:03 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. 
anna.sobocinska@tzmo-global.com został zabezpieczony pieczęcią elektroniczną przed wprowadzeniem zmian.

2023-09-26 08:03 (GMT+02:00)

JOLANTA KRUSZYŃSKA

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD
Powód: Podpisanie dokumentu
PNOPL-68062405304

Adres IP: 195.66.68.36 2023-09-26 09:40 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczność oraz integralność dokumentu po złożeniu podpisów zostały zabezpieczone 
pieczęcią elektroniczną

2023-09-26 09:40 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poświadczenie złożenia podpisów elektronicznych.

Osoby podpisujące dokument złożyły podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (treść dostępna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz oświadczyły 
o poprawności i prawdziwości danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie 
elektronicznym.

Usługa została wykonana zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej 
i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE (eIDAS).









DEKLARACJA ZGODNOŚCI CE

Producent: Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)

Adres producenta: ul. Żółkiewskiego 20/26, Toruń, 87-100, Polska

Numer SRN: PL-MF-000002200

Wyrób:                              MATODRAPE serwety, zestawy serwet, zestawy,  pokrowce,
tunele, osłony; jałowe

Klasyfikacja:                      I sterylna
Zakres : Wyrób  wymieniony  w  niniejszej  deklaracji  jest zgodny  z  wymaganiami  zasadniczymi

Dyrektywy 93/42/EEC wraz z późniejszymi zmianami.

Jednostka notyfikowana: Oceny  zgodności   dokonano zgodnie  z  załącznikiem   VII   oraz  z  załącznikiem
V  Dyrektywy 93/42/EEC.  Spełnienie  wymagań  Dyrektywy 93/42/EEC  zostało
potwierdzone  w  zakresie sterylności  przez Jednostkę Notyfikowaną TUV  NORD  Polska
Sp.  z o.o.  (2274),  nr  certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018-002 zgodnie z Załącznikiem
V wyżej wymienionej Dyrektywy.

Zastosowane normy: PN EN 556-1:2002, PN EN ISO 15223-1:2017,  PN EN 1041+A1:2013,
PN EN ISO 10993-1:2021,  PN EN ISO 10993-5:2009, PN EN ISO 10993-7 :2009 ,
PN EN 1422:2014, PN EN ISO 11135:2014+A1:2020, PN EN ISO 11737 -1:2018,
PN EN ISO 11737-2:2020, PN EN ISO  13485:2016,  PN EN ISO 14971:2020,
PN EN ISO  17665-1:2008, PN EN 13795-1:2019, PN EN ISO 11607-1:2020,
PN EN ISO 11607-2:2020,  PN EN ISO 11138-2:2017, PN EN ISO 11138-3:2017,
PN EN ISO 11140-1:2015,  PN EN 62366-1:2015

TZMO SA posiada certyfikowany system zarządzania jakością, zgodny z wymaganiami norm:

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

ISO 13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business

Assurance Finland Oy Ab).
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Typy/modele/wersje

serwety: serweta: 2-częściowa z włókniny foliowanej z regulowanym otworem; na stół do instrumentarium; z
włókniny; z włókniny z otworem; z włókniny z przylepcem; z włókniny z otworem i przylepcem; z włókniny foliowanej;
z włókniny foliowanej z otworem; z włókniny foliowanej z przylepcem; z włókniny foliowanej z otworem i przylepcem;
z włókniny foliowanej z otworem, przylepcem i kieszenią; do operacji ginekologicznych; do angiografii; do artroskopii;
do by-pass; do cesarskiego cięcia; do chirurgii dziecięcej; do chirurgii plastycznej; do chirurgii szczękowo-twarzowej;
do laparoskopii ginekologicznej; do laparoskopii; do laparotomii; do operacji bariatrycznych; do operacji barku; do
operacji biodra; do operacji brzuszno-kroczowych; do operacji dłoni/stopy; do operacji kardiochirurgicznych; do
operacji kardiologicznych; do operacji kończyny dolnej; do operacji kończyny górnej; do operacji laryngologicznych; do
operacji neurologicznych; do operacji okulistycznych; do operacji stawu kolanowego; do operacji tarczycy; do operacji
urologicznych; do operacji żylaków; do torakochirurgii; do wkłucia centralnego; do wszczepienia zastawki serca; pod
pośladki; serweta turban; serweta wertykalna; wykonane z włóknin polipropylenowych o konstrukcji kompozytowej
lub  laminatów foliowo  włókninowych  nieoddychających

zestawy: zestaw do: amputacji kończyny,   angiografii, artroskopii, artroskopii kolana, cesarskiego cięcia, chirurgii
naczyniowej,  chirurgii ogólnej, chirurgii plastycznej , chirurgii szczękowej  , cystoskopii, elektroresekcji prostaty,
elektroterapii, endoskopii,   hemodynamiki, hemodynamiki pediatrycznej, kardiochirurgii, kraniotomii, laparoskopii,
laparoskopii ginekologicznej, laparotomii, laparotomii/chirurgii dziecięcej, nefrostomii, neurologii, pediatrycznych
operacji plastycznych,  porodu, przepukliny  pediatryczny, torakochirurgii, tracheotomii, torakotomii, wszczepienia
zastawki serca, zakładania portów naczyniowych; zestaw do onkologii klinicznej: brachyterapia, zestaw do operacji:
barku, biodra,  brzuszno-kroczowych, dłoń/stopa, ginekologicznych, głowy i szyi, kardiochirurgicznych by-pass,
kończyny dolnej, kończyny górnej, kręgosłupa, laryngologicznych, okulistycznych, onkologicznych, ortopedycznych,
pachwin, pediatrycznych, przepukliny,  tarczycy, urologiczno-ginekologicznych, urologicznych  (PCNL), urologicznych
(TUR), urologicznych  (URS), urologicznych, żylaków, żylaków pachwin (VSM), żylaków łydek (VSP);
zestaw uniwersalny, zestaw uniwersalny do chirurgii dziecięcej, zestaw wertykalny; dla  noworodka

zestawy serwet: Zestaw serwet, zestaw serwet do angiografii, Zestaw serwet do chirurgii szczękowo-twarzowej,
Zestaw serwet do elektroterapii, Zestaw serwet do laparoskopii brzusznej, Zestaw serwet do laryngologii, Zestaw
serwet do operacji kręgosłupa, Zestaw serwet do operacji neurologicznych, Zestaw serwet do operacji pachwin,
Zestaw serwet do porodu, Zestaw serwet do urologii, Zestaw serwet uniwersalny

pokrowce:  pokrowce na  nogi pacjenta, pokrowiec na nogę pacjenta; z taśmą mocującą/taśmami mocującymi
lub  bez; pokrowiec z włókniny na  podłokietnik;

tunele: tunel z włókniny z trokami; o szerokości od 10 cm do 100 cm i długości od 100 cm do 300 cm;

osłony: osłona PE/L2; wykonane z włóknin polipropylenowych o konstrukcji kompozytowej lub
laminatów foliowo-włókninowych nieoddychających

Toruń, 29.07.2021

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Zastępca Dyrektora ds. produkcji i innowacji
Prokurent TZMO SA

Dyrektor Ekonomiczny
Członek Zarządu TZMO SA

Działający jako pełnomocnik Toruńskich Zakładów
Materiałów Opatrunkowych S.A.

Działający jako pełnomocnik Toruńskich Zakładów
Materiałów Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/
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Dostawcą usługi jest Autenti sp. z o.o., z siedzibą w Poznaniu przy ul. Św. Marcin 29/8, zarejestrowaną przez Sąd Rejonowy Poznań - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod 
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitał zakładowy 4 797 900,00 zł.

Autenti ID: 4ca185d0-d4fb-480b-acab-b3934c151c92 (3/3) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisów 1/1

KARTA PODPISÓW
poświadczenie złożenia podpisów i pieczęci elektronicznych
Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 4ca185d0-d4fb-480b-acab-b3934c151c92

utworzonego: 2021-07-29 12:47 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. 

joanna.banasiak@tzmo-global.com został zabezpieczony pieczęcią elektroniczną przed możliwością 

wprowadzania zmian.

2021-07-29 12:47 (GMT+02:00)

Tomasz Przybylski

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD

Powód: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-07-30 10:33 (GMT+02:00)

Piotr Kowalski

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD

Powód: Podpisanie dokumentu

PNOPL-71031609850

Adres IP: 195.66.68.36 2021-07-30 11:27 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczność oraz integralność dokumentu po złożeniu podpisów zostały zabezpieczone 

pieczęcią elektroniczną

2021-07-30 11:27 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poświadczenie złożenia podpisów elektronicznych.

Osoby podpisujące dokument złożyły podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (treść dostępna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz oświadczyły 
o poprawności i prawdziwości danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnianie podpisujących w zakresie danych zawartych w podpisie 
elektronicznym.

Usługa została wykonana zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej 
i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE (eIDAS).



DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE
Producent: Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)

Adres producenta: ul. Żółkiewskiego 20/26, Toruń, 87-100, Polska

Numer SRN: PL-MF-000002200

Nazwa wyrobu Typy/modele KOD BASIC UDI-DI

SUPER SENI
Pieluchomajtki dla dorosłych

extra small (XS), small (S), medium (M),
large (L), extra large (XL)

5900516AAVXXXXY6

Klasa ryzyka i I/1
reguła klasyfikacji:
Zastosowanie wyrobu : Wyroby są przeznaczone dla osób z problemem nietrzymania moczu i/ lub

kału (inkontynencją).

Kod UMDNS : 11239

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN ISO 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

Oświadczamy, na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE są zgodne z wymaganiami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych (MDR) z późniejszymi zmianami.
Deklaracja została sporządzona na podstawie wymagań zawartych w załączniku IV do tego rozporządzenia.
TZMO SA posiada certyfikowany system zarządzania jakością, zgodny z wymaganiami norm:
ISO 9001:2015, numer certyfikatu PL008673/1/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z o.o.) oraz ISO
13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business Assurance
Finland Oy Ab).
Toruń, 16.07.2021

Tomasz Przybylski Rafał Budzyński

Zastępca Dyrektora ds. produkcji i innowacji TZMO SA Pełnomocnik Prezesa Zarządu ds. produkcji i innowacji TZMO SA

Działający jako pełnomocnik Toruńskich Zakładów
Materiałów Opatrunkowych S.A.

Działający jako pełnomocnik Toruńskich Zakładów Materiałów
Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/
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Dostawcą usługi jest Autenti sp. z o.o., z siedzibą w Poznaniu przy ul. Św. Marcin 29/8, zarejestrowaną przez Sąd Rejonowy Poznań - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod 
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitał zakładowy 4 797 900,00 zł.

Autenti ID: 76ac1b12-455b-433a-b875-a028503ac0b7 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisów 1/1

KARTA PODPISÓW
poświadczenie złożenia podpisów i pieczęci elektronicznych
Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 76ac1b12-455b-433a-b875-a028503ac0b7

utworzonego: 2021-07-16 12:58 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. 

joanna.banasiak@tzmo-global.com został zabezpieczony pieczęcią elektroniczną przed możliwością 

wprowadzania zmian.

2021-07-16 12:58 (GMT+02:00)

Rafał Budzyński

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD

Powód: Podpisanie dokumentu

PNOPL-76030618018

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

Tomasz Przybylski

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD

Powód: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-07-19 08:32 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczność oraz integralność dokumentu po złożeniu podpisów zostały zabezpieczone 

pieczęcią elektroniczną

2021-07-19 08:32 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poświadczenie złożenia podpisów elektronicznych.

Osoby podpisujące dokument złożyły podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (treść dostępna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz oświadczyły 
o poprawności i prawdziwości danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnianie podpisujących w zakresie danych zawartych w podpisie 
elektronicznym.

Usługa została wykonana zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej 
i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE (eIDAS).













 DEKLARACJA ZGODNOŚCI CE 
 Producent:  Toruńskie Zakłady  Materiałów Opatrunkowych S.A. (TZMO SA) 

 Adres producenta:  ul. Żółkiewskiego 20/26,  Toruń, 87-100, Polska 

 Numer SRN:  PL-MF-000002200 

 Wyrób:                                MATOVLIES kompresy z włókniny jałowe i niejałowe 

 Typy/modele/wersje:  kompresy wykonane z włókniny  wiskozowo poliestrowej o masie powierzchniowej 
 30 lub 40 g/m2, o długości od  2,5 cm do 1000 cm i szerokości od 1 cm do 200 cm, 
 ilość warstw od 1 do 16,  z nitką kontrastującą w promieniach RTG lub bez nitki; z 
 nacięciem lub otworem lub z nacięciem i otworem 

 Klasyfikacja:                      II a 
 Zakres:  Wyrób  wymieniony  w  niniejszej  deklaracji  jest  zgodny  z  wymaganiami 

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

 Jednostka notyfikowana:  Oceny zgodności dokonano zgodnie  z załącznikiem VII oraz z załącznikiem II 
 Dyrektywy 93/42/EEC. Spełnienie wymagań Dyrektywy 93/42/EEC zostało 
 potwierdzone przez Jednostkę Notyfikowaną TUV NORD Polska Sp. z o.o. (2274), 
 nr certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018 zgodnie z Załącznikiem II wyżej 
 wymienionej Dyrektywy  . 

 Zastosowane normy:  Wyrób      wymieniony     w     niniejszej     deklaracji     jest     zgodny     z 
 następującymi 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 ISO 20417:2021 

 TZMO SA posiada certyfikowany system zarządzania jakością, zgodny z wymaganiami norm: 
 ISO 9001:2015, numer certyfikatu  PL008673/1/P  (wydany  przez Bureau Veritas Polska Sp. z o.o.) oraz 
 ISO  13485:2016,  numer  certyfikatu  283504-2019-AQ-POL-FINAS  (wydany  przez  DNV  GL  Business 
 Assurance Finland Oy Ab). 
 Toruń, 10.01.2022 

 Tomasz Przybylski  Piotr Kowalski 

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

 Członek Zarządu TZMO SA 
 Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA 

 /kwalifikowany podpis elektroniczny/  /kwalifikowany podpis elektroniczny/ 

 1/  1 
Autenti ID: 56b859cb-6cf8-407e-b9df-a3421f1e1756 (1/2)



Dostawcą usługi jest Autenti sp. z o.o. z siedzibą w Poznaniu przy ul. Św. Marcin 29/8, zarejestrowaną przez Sąd Rejonowy Poznań - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod 
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitał zakładowy 4 797 900,00 zł.

Autenti ID: 56b859cb-6cf8-407e-b9df-a3421f1e1756 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisów 1/1

KARTA PODPISÓW
poświadczenie złożenia podpisów i pieczęci elektronicznych
Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 56b859cb-6cf8-407e-b9df-a3421f1e1756

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

Dokument przekazany do podpisu przez Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. 
anna.sobocinska@tzmo-global.com został zabezpieczony pieczęcia elektroniczną przed wprowadzeniem zmian.

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

Tomasz Przybylski

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD
Powód: Podpisanie dokumentu
PNOPL-75121413839

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

Piotr Kowalski

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD
Powód: Podpisanie dokumentu
PNOPL-71031609850

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

Podpisy elektroniczne, autentyczność oraz integralność dokumentu po złożeniu podpisów zostały zabezpieczone 
pieczęcią elektroniczną

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

Niniejszy dokument stanowi poświadczenie złożenia podpisów elektronicznych.

Osoby podpisujące dokument złożyły podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (treść dostępna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz oświadczyły 
o poprawności i prawdziwości danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie 
elektronicznym.

Usługa została wykonana zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej 
i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE (eIDAS).



 DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 
 Producent:  Toruńskie  Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. (TZMO SA) 

 Adres producenta:  ul. Żółkiewskiego  20/26, Toruń, 87-100, Polska 

 Numer SRN:  PL-MF-000002200 

 Nazwa wyrobu  Typy/modele  Wersja  KOD BASIC UDI-DI 

 Matopat UNIVERSAL Bandaż 
 elastyczny 

 z zapinką lub dwiema zapinkami  ; 4cm x 4m; 6cm x 
 4m; 8cm x 4m; 10cm x 4m; 12cm x 4  m; 15cm x 4m; 
 8cm x 5m; 10cm x 5m; 12cm x 5m; 15cm x 5m 

 niejałowy  5900516AAAXXXXQX 

 Klasa ryzyka i  I/1 
 reguła klasyfikacji: 
 Zastosowanie wyrobu:  Wyrób jest przeznaczony do stosowania jako bandaż podtrzymujący, 

 uciskający lub odciążający. 

 Kod UMDNS/ kod EMDN:  10284/M0304010103 

 Zastosowane normy:  PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN 62366-1:2015; PN-EN ISO 14971:2020; 
 PN-EN ISO 15223-1:2022; PN-EN ISO 20417:2021; PN-EN ISO 10993-1:2021; 
 PN-EN ISO 10993-5:2009; PN-EN ISO 10993-10:2023; 
 PN-EN ISO 10993-18:2020 

 Oświadczamy,  na  naszą  wyłączną  odpowiedzialność,  że  wyroby  medyczne  opisane  w  deklaracji  opatrzone 
 oznakowaniem  CE  są  zgodne  z  wymaganiami  Rozporządzenia  Parlamentu  Europejskiego  i  Rady  (UE) 
 2017/745  z  dnia  5  kwietnia  2017  r.  w  sprawie  wyrobów  medycznych  (MDR)  z  późniejszymi  zmianami. 
 Deklaracja została sporządzona na podstawie wymagań zawartych w załączniku IV do tego rozporządzenia. 

 TZMO  SA  posiada  certyfikowany  system  zarządzania  jakością,  zgodny  z  wymaganiami  norm:  ISO  9001:2015 
 oraz ISO 13485:2016. 

 Toruń, 11.03.2024 

 Jolanta Kruszyńska 

 Pełnomocnik Prezesa Zarządu ds. zarządzania jakością, 
 TZMO SA 

 Działający jako pełnomocnik Toruńskich Zakładów 
 Materiałów Opatrunkowych S.A. 

 /kwalifikowany podpis elektroniczny/ 

 TZMO-DoC-PL-Matopat-I-11.2022  1/  1 

Autenti ID: b4d95151-2e7b-42db-a600-8eca04488e0e (1/2)



Dostawcą usługi jest Autenti sp. z o.o. z siedzibą w Poznaniu przy ul. Św. Marcin 29/8, zarejestrowaną przez Sąd Rejonowy Poznań - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego 
pod numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitał zakładowy 6 811 700,00 zł.

Autenti ID : b4d95151-2e7b-42db-a600-8eca04488e0e (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisów 1/1

KARTA PODPISÓW
poświadczenie złożenia podpisów i pieczęci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: b4d95151-2e7b-42db-a600-8eca04488e0e
utworzonego: 2024-03-11 08:14 (GMT+01:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. anna.sobocinska@tzmo-
global.com został zabezpieczony pieczęcią elektroniczną przed wprowadzeniem zmian.

2024-03-11 08:14 (GMT+01:00)

JOLANTA KRUSZYŃSKA

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD

Powód: Podpisanie dokumentu

PNOPL-68062405304

Adres IP: 195.66.68.36 2024-03-11 13:53 (GMT+01:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczność oraz integralność dokumentu po złożeniu podpisów zostały zabezpieczone 
pieczęcią elektroniczną

2024-03-11 13:53 (GMT+01:00)

Niniejszy dokument stanowi poświadczenie złożenia podpisów elektronicznych.

Osoby podpisujące dokument złożyły podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (treść dostępna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz oświadczyły 
o poprawności i prawdziwości danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie 
elektronicznym.

Usługa została wykonana zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i usług 
zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE (eIDAS).



DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE

Producent: Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)

Adres producenta: ul. Żółkiewskiego 20/26, Toruń, 87-100, Polska

Numer SRN: PL-MF-000002200

Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja KOD BASIC UDI-DI

Matovis Bandaż podtrzymujący /
MATOVIS opaska podtrzymująca

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

niejałowy 5900516AAAXXXXQX

Klasa ryzyka i I/1
reguła klasyfikacji:
Zastosowanie wyrobu : Wyrób jest przeznaczony do stosowania jako bandaż podtrzymujący

(zabezpieczający ranę i opatrunek).

Kod UMDNS : 10274

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN ISO 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

Oświadczamy, na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE są zgodne z wymaganiami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych (MDR) z późniejszymi zmianami.
Deklaracja została sporządzona na podstawie wymagań zawartych w załączniku IV do tego rozporządzenia.

TZMO SA posiada certyfikowany system zarządzania jakością, zgodny z wymaganiami norm:
ISO 9001:2015, numer certyfikatu PL008673/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z o.o.) oraz ISO
13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business Assurance
Finland Oy Ab).

Toruń, 17.05.2021

Tomasz Przybylski Rafał Budzyński

Zastępca Dyrektora ds. produkcji i innowacji TZMO SA Pełnomocnik Prezesa Zarządu ds. produkcji i
innowacji TZMO SA

Działający jako pełnomocnik Toruńskich Zakładów
Materiałów Opatrunkowych S.A.

Działający jako pełnomocnik Toruńskich
Zakładów Materiałów Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-I-05.2021 1/1

Autenti ID: 305928cb-ab90-46c8-8e5b-46616d78c782 (1/2)



Dostawcą usługi jest Autenti sp. z o.o., z siedzibą w Poznaniu przy ul. Św. Marcin 29/8, zarejestrowaną przez Sąd Rejonowy Poznań - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod 
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitał zakładowy 4 797 900,00 zł.

Autenti ID: 305928cb-ab90-46c8-8e5b-46616d78c782 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisów 1/1

KARTA PODPISÓW
poświadczenie złożenia podpisów i pieczęci 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 Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. 

joanna.banasiak@tzmo-global.com został zabezpieczony pieczęcią elektroniczną przed możliwością 

wprowadzania zmian.

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

Tomasz Przybylski

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD

Powód: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

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

Rafał Budzyński

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD

Powód: Podpisanie dokumentu

PNOPL-76030618018

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

Podpisy elektroniczne, autentyczność oraz integralność dokumentu po złożeniu podpisów zostały zabezpieczone 

pieczęcią elektroniczną

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

Niniejszy dokument stanowi poświadczenie złożenia podpisów elektronicznych.

Osoby podpisujące dokument złożyły podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (treść dostępna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz oświadczyły 
o poprawności i prawdziwości danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnianie podpisujących w zakresie danych zawartych w podpisie 
elektronicznym.

Usługa została wykonana zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej 
i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE (eIDAS).





 DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 
 Producent:  Toruńskie  Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. (TZMO SA) 

 Adres producenta:  ul. Żółkiewskiego  20/26, Toruń, 87-100, Polska 

 Numer SRN:  PL-MF-000002200 

 Nazwa wyrobu  Typy/modele  Wersja  KOD BASIC UDI-DI 

 Matocomp Gaza opatrunkowa  13 nitek, 17 nitek: 1,20x50m; 1,20x200m; 
 1,20x100m; 0,90x50m; 0,90x200m; 
 0,90x100m; 1m2; 1/2m2 

 niejałowa  5900516AAADXXXLK 

 Klasa ryzyka i  I/4 
 reguła klasyfikacji: 
 Zastosowanie wyrobu:  Wyrób  jest  przeznaczony  do  bezpośredniego  opatrywania  ran.  Gaza 

 opatrunkowa, niejałowa powinna być użyta po uprzedniej sterylizacji. 

 Kod EMDN:  M0201020102 

 Zastosowane normy:  PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN ISO 14971:2020; PN-EN ISO 15223-1:2022; 
 PN-EN 14079:2004; PN-EN 1773:2000; PN-EN 29073-3:1994; 
 ISO/TR 24971:2020; PN-EN ISO 20417:2021; PN-EN 62366-1:2015; 
 PN-EN ISO 10993-1:2021; PN-EN ISO 10993-5:2009; PN-EN ISO 10993-10:2023; 
 PN-EN ISO 10993-18:2020 

 Oświadczamy,  na  naszą  wyłączną  odpowiedzialność,  że  wyroby  medyczne  opisane  w  deklaracji  opatrzone 
 oznakowaniem  CE  są  zgodne  z  wymaganiami  Rozporządzenia  Parlamentu  Europejskiego  i  Rady  (UE) 
 2017/745  z  dnia  5  kwietnia  2017  r.  w  sprawie  wyrobów  medycznych  (MDR)  z  późniejszymi  zmianami. 
 Deklaracja została sporządzona na podstawie wymagań zawartych w załączniku IV do tego rozporządzenia. 

 TZMO  SA  posiada  certyfikowany  system  zarządzania  jakością,  zgodny  z  wymaganiami  norm:  ISO  9001:2015 
 oraz ISO 13485:2016. 

 Toruń, 08.02.2024 

 Jolanta Kruszyńska 

 Pełnomocnik Prezesa Zarządu ds. zarządzania jakością, 
 TZMO SA 

 Działający jako pełnomocnik Toruńskich Zakładów 
 Materiałów Opatrunkowych S.A. 

 /kwalifikowany podpis elektroniczny/ 

 TZMO-DoC-PL-Matopat-I-11.2022  1/  1 

Autenti ID: ccea3a84-8bbe-4fb5-b2ab-ac470680cbce (1/2)



Dostawcą usługi jest Autenti sp. z o.o. z siedzibą w Poznaniu przy ul. Św. Marcin 29/8, zarejestrowaną przez Sąd Rejonowy Poznań - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego 
pod numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitał zakładowy 6 811 700,00 zł.

Autenti ID : ccea3a84-8bbe-4fb5-b2ab-ac470680cbce (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisów 1/1

KARTA PODPISÓW
poświadczenie złożenia podpisów i pieczęci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: ccea3a84-8bbe-4fb5-b2ab-ac470680cbce
utworzonego: 2024-02-08 12:24 (GMT+01:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. anna.sobocinska@tzmo-
global.com został zabezpieczony pieczęcią elektroniczną przed wprowadzeniem zmian.

2024-02-08 12:24 (GMT+01:00)

JOLANTA KRUSZYŃSKA

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD

Powód: Podpisanie dokumentu

PNOPL-68062405304

Adres IP: 195.66.68.36 2024-02-08 12:34 (GMT+01:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczność oraz integralność dokumentu po złożeniu podpisów zostały zabezpieczone 
pieczęcią elektroniczną

2024-02-08 12:34 (GMT+01:00)

Niniejszy dokument stanowi poświadczenie złożenia podpisów elektronicznych.

Osoby podpisujące dokument złożyły podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (treść dostępna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz oświadczyły 
o poprawności i prawdziwości danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie 
elektronicznym.

Usługa została wykonana zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i usług 
zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE (eIDAS).





DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE

Producent: Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)

Adres producenta: ul. Żółkiewskiego 20/26, Toruń, 87-100, Poland

Numer SRN: PL-MF-000002200

Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja KOD BASIC UDI-DI

Gipset
Szybkowiążąca opaska gipsowa

długość: 3 m, 4 m; szerokość: 6 cm, 8 cm,
10 cm, 12 cm, 15 cm, 20 cm

niejałowa
5900516AAFXXXXSN

Klasa ryzyka i I/1
reguła klasyfikacji:
Zastosowanie wyrobu : Wyrób jest stosowany do natychmiastowego unieruchamiania przy zabiegach

na salach operacyjnych oraz unieruchamiania złamań u dzieci.

Kod UMDNS : 25171

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN ISO 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

Oświadczamy, na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE są zgodne z wymaganiami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych (MDR) z późniejszymi zmianami.
Deklaracja została sporządzona na podstawie wymagań zawartych w załączniku IV do tego rozporządzenia.

TZMO SA posiada certyfikowany system zarządzania jakością, zgodny z wymaganiami norm:
ISO 9001:2015, numer certyfikatu PL008673/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z o.o.) oraz ISO
13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business Assurance
Finland Oy Ab).

Toruń, 29.04.2021

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Prokurent TZMO SA Członek Zarządu TZMO SA

Zastępca Dyrektora ds. produkcji i innowacji,TZMO SA Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA
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Dostawcą usługi jest Autenti sp. z o.o., z siedzibą w Poznaniu przy ul. Św. Marcin 29/8, zarejestrowaną przez Sąd Rejonowy Poznań - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod 
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitał zakładowy 4 797 900,00 zł.
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KARTA PODPISÓW
poświadczenie złożenia podpisów i pieczęci elektronicznych
Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: b32050a9-e7b7-4c2b-bd75-5e13f09bbeee

utworzonego: 2021-04-29 18:03 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. 

joanna.banasiak@tzmo-global.com został zabezpieczony pieczęcią elektroniczną przed możliwością 

wprowadzania zmian.

2021-04-29 18:03 (GMT+02:00)

Tomasz Przybylski

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD

Powód: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-04-30 11:48 (GMT+02:00)

Piotr Kowalski

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Uwierzytelnienie: QSCD

Powód: Podpisanie dokumentu

PNOPL-71031609850

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-06 16:50 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczność oraz integralność dokumentu po złożeniu podpisów zostały zabezpieczone 

pieczęcią elektroniczną

2021-05-06 16:50 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poświadczenie złożenia podpisów elektronicznych.

Osoby podpisujące dokument złożyły podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (treść dostępna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz oświadczyły 
o poprawności i prawdziwości danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnianie podpisujących w zakresie danych zawartych w podpisie 
elektronicznym.

Usługa została wykonana zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej 
i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE (eIDAS).

























































 Toruń, dnia 24 lipca 2023 r. 

 DEKLARACJA PRODUCENTA 

 Na  mocy  Rozporządzenia  Parlamentu  Europejskiego  i  Rady  (UE)  2023/607  z  dnia  15  marca 
 2023,  zmieniającego  Rozporządzenia  (UE)  2017/745  i  (UE)  2017/746  w  odniesieniu  do 
 przepisów  przejściowych  dotyczących  niektórych  wyrobów  medycznych  i  wyrobów 
 medycznych do diagnostyki in vitro, w szczególności w odniesieniu do: 
 -  ważności  certyfikatów  wydanych  na  mocy  dyrektywy  Rady  90/385/EWG  w  sprawie  wyrobów 
 medycznych  aktywnego  osadzania  (AIMDD)  lub  dyrektywy  Rady  93/42/EWG  w  sprawie 
 wyrobów medycznych (MDD) i 
 -  zgodności  wyrobów  i  TZMO  SA  jako  ich  producenta  z  warunkami  dalszego  wprowadzania  do 
 obrotu i oddawania do użytku 

 Nazwa producenta  Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. 
 (TZMO SA) 

 Adres producenta  ul. Żółkiewskiego 20/26, Toruń, 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 certyfikatów 
 MDD, których dotyczy niniejsza 
 deklaracja 

 TNP/MDD/0230/4722/2018 - z dnia 23.07.2018 
 TNP/MDD/0230/4722/2018-001 - z dnia 16.04.2019 
 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 ważności wskazana na 
 certyfikatach MDD przed 
 przedłużeniem ważności 

 09.07.2023 
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 Data zakończenia przedłużonego 
 okresu ważności/okresu przejściowego 

 TNP/MDD/0230/4722/2018 - 31.12.2028 (z wyjątkiem 
 wyrobów wymienionych w załączniku 1) 

 TNP/MDD/0230/4722/2018-001 - 31.12.2028 (z 
 wyjątkiem wyrobów wymienionych w załączniku 2) 

 TNP/MDD/0230/4722/2018-002 - 31.12.2028 (z 
 wyjątkiem wyrobów wymienionych w załączniku 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, oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że: 

 -  w  odniesieniu  do  wyżej  wymienionych  certyfikatów  MDD  (z  wyjątkiem  certyfikatu 

 TNP/MDD/0230/4722/2018-003)  spełnione  są  warunki  prawnego  przedłużenia  ważności 

 zgodnie z wymogami art. 120.2 Rozporządzenia MDR oraz 

 -  wyroby  wymienione  w  powyższych  certyfikatach  (poza  wyjątkami  określonymi  w 

 załącznikach  1-3)  spełniają  oraz  my  jako  ich  producent  spełniamy  wszystkie  wymogi 

 wymienione  w  art.  120.3c  Rozporządzenia  MDR  dotyczące  dalszego  wprowadzania  do  obrotu  i 

 oddawania do użytku, 

 poprzez spełnienie w szczególności następujących warunków: 

 1.  Certyfikaty  MDD  wymienione  powyżej  zostały  wydane  po  dniu  25  maja  2017  r.,  były 
 ważne w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostały później wycofane. 

 2.  Umowa  pomiędzy  Jednostką  Notyfikowaną  -  TUV  Nord  Polska  Sp.  z  o.o.  a  Producentem 
 -  TZMO  SA  została  zawarta  w  dniu  03.07.2023  i  obejmuje  certyfikację  wg 

 Rozporządzenia MDR. 

 Wyroby  wymienione  w  załącznikach  1-3  oraz  wyroby  objęte  certyfikatem 

 TNP/MDD/0230/4722/2018-003  ,  dla  których  TZMO  SA  nie  złoży  wniosku  o  ocenę  zgodności  do 

 dnia  26  maja  2024  r.,  a  które  spełniają  warunki  określone  w  art.120.3c  lit.  a)-c)  Rozporządzenia 

 MDR  korzystają  z  przedłużenia  okresu  przejściowego  do  dnia  26  maja  2024,  w  związku  z  czym 

 termin ważności certyfikatów MDD na te wyroby upływa w dniu 26 maja 2024 r. 
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 Załącznik 1. 

 Lista  wyrobów  objętych  certyfikatem  nr  TNP/MDD/0230/4722/2018  ,  które  nie  zostały  objęte 

 zgłoszeniem  do  oceny  zgodności  wg  Rozporządzenia  MDR  i  które  korzystają  z  przedłużenia  okresu 
 przejściowego do 26.05.2024 z zachowaniem dotychczasowej klasyfikacji: 

 -  MEDISORB F poliuretanowy opatrunek foliowy, jałowy (klasa IIa) 

 -  MEDISORB P opatrunek polimerowy, jałowy (klasa IIb) 

 -  MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jałowy (klasa IIb) 

 -  MEDISORB A opatrunek z alginianów wapnia, jałowy (klasa IIb) 

 -  MEDISORB G opatrunek hydrożelowy, jałowy (klasa IIb) 

 -  Tupfer laryngologiczny niejałowy (klasa IIa) 

 -  MATOVLIES kompresy z włókniny z nacięciem "Y" lub "O" niejałowe  (klasa IIa) 

 -  MATOCOMP kompresy z gazy z wkładem bibułowym niejałowe  (klasa IIa) 

 -  APOTEKETS gazekompresser sterile  (klasa IIa) 

 -  Tupfery z włókniny jałowe i niejałowe  (klasa IIa) 

 -  Tupfery z włókniny jałowe i niejałowe z nitką rtg  (klasa IIa) 

 -  MATOCOMP gaza opatrunkowa niejałowa w składce  (klasa  IIa) 

 -  MATOCOMP gaza opatrunkowa niejałowa (kopertowana)  (klasa IIa) 

 -  MATOCOMP gaza opatrunkowa niejałowa w nawoju  (klasa  IIa) 

 -  Gaza opatrunkowa niejałowa w nawoju  (klasa IIa) 

 -  Opatrunek indywidualny, typ A jałowy  (klasa IIa) 

 -  ABSORBA kompresy chłonne niejałowe  (klasa IIa) 

 -  ABSORBA kompres na nos niejałowy  (klasa IIa) 

 -  ABSORBA kompresy wysokochłonne niejałowe  (klasa IIa) 

 -  ABSORBA tampony wato-gazowe niejałowe  (klasa IIa) 

 -  ABSORBA opatrunek oczny niejałowy  (klasa IIa) 
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 Załącznik 2. 

 Lista  wyrobów  objętych  certyfikatem  nr  TNP/MDD/0230/4722/2018-001  ,  które  nie  zostały  objęte 

 zgłoszeniem  do  oceny  zgodności  wg  Rozporządzenia  MDR  i  które  korzystają  z  przedłużenia  okresu 
 przejściowego do 26.05.2024 z zachowaniem dotychczasowej klasyfikacji: 

 -  COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe jałowe i niejałowe  (klasa IIa) 

 -  SURGILEX rękawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jałowe  (klasa IIa) 

 -  SURGILEX PLUS rękawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jałowe  (klasa IIa) 

 -  MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki do trzymania opatrunku jałowe  (klasa IIa) 

 -  MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki hemostatyczne jałowe  (klasa IIa) 

 -  MATOSET Zestaw do ACL jałowy  (klasa IIa) 

 -  ASKINA  (jałowe:  OP-Set  Verbandstoffset  Heilbronn,  OP-Set  Ringbandset,  OP-Set  Standard  Set 
 1,  OP-Set  Hand/Fuß-Set,  OP-Set  Hand/Fuß-Set  mit  OP-Tape,  OP-Set  ASK-Set  ohne  Stockinette, 
 OP-Set Ask-Set Dr. Röhrich, OP-Set Derma-Kit)  (klasa  IIa) 
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 Załącznik 3. 

 Lista  wyrobów  objętych  certyfikatem  nr  TNP/MDD/0230/4722/2018-002  ,  które  nie  zostały  objęte 

 zgłoszeniem  do  oceny  zgodności  wg  Rozporządzenia  MDR  i  które  korzystają  z  przedłużenia  okresu 
 przejściowego do 26.05.2024 z zachowaniem dotychczasowej klasyfikacji: 

 -  MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jałowy (klasa Is) 

 -  MATODRESS Spodnie operacyjne jałowe (klasa Is) 

 -  MATODRESS Spódnica operacyjna jałowa (klasa Is) 

 -  MATODRESS Bluza operacyjna jałowa (klasa Is) 

 -  MATODRESS Koszula dla pacjenta jałowa (klasa Is) 

 -  SURGIMASK Maseczki chirurgiczne typ II wg EN 14683 jałowe (klasa Is) 

 -  MEDIDRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny jałowy (klasa Is) 

 -  MEDIDRESS Zestaw fartuchów chirurgicznych jałowy (klasa Is) 

 -  MEDIDRESS Zestaw odzieży operacyjnej jałowy (klasa Is) 

 -  CANNULA PLAST Opatrunek włókninowy do mocowania kaniul jałowy (klasa Is) 

 -  FIXOPORE F Opatrunek foliowy z wkładem chłonnym jałowy (klasa Is) 

 -  FIXOPORE S Opatrunek włókninowy z wkładem chłonnym jałowy (klasa Is) 

 -  FIXOPORE S Opatrunek włókninowy oczny z wkładem chłonnym jałowy (klasa Is) 

 -  MATOPAT STANDARD bandaż podtrzymujący bawełniany jałowy (klasa Is) 

 -  MATOPAT IDEAL bandaż elastyczny jałowy (klasa Is) 

 -  MATOBAN bandaż elastyczny jałowy (klasa Is) 

 -  MATOLAST bandaż elastyczny jałowy (klasa Is) 

 -  MATODRAPE  (jałowe:  Osłona  PE/L2,  Osłona  z  włókniny  foliowanej  na  sprzęt  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  żylaków,  Serweta  do  torakochirurgii, 

 Serweta do wszczepienia zastawki serca, Serweta turban, Serweta wertykalna) (klasa Is) 

 -  ASKINA  (jałowe:  OP-Set  Universal-Schlitztuch-Set  1,  OP-Set  Lochtuch-Set  groß  Dr.  Dümler, 

 OP-Set  Lochtuch-Set  klein  Dr.  Dümler,  OP-Set  Arthroskopie-Set  II,  OP-Set  Urologie-Set,  OP-Set 

 Urol.  Set  3  BC,  OP-Set  Lochtuch-Set  Dr.  Dr.  Dümler  groß,  OP-Set  Lochtuch-Set  Dr.  Dr.  Dümler 

 klein) (klasa Is) 
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 -  MEDIDRAPE Serwety jałowe (klasa Is) 

 -  MEDIDRAPE  (jałowy:  Zestaw  brzuszno-kroczowy,  Zestaw  do  artroskopii,  Zestaw  do  cystoskopii, 

 Zestaw do operacji dłoni/stopy, Zestaw do operacji kardiologiczny, Zestaw operacyjny) (klasa Is) 

 -  VLIESKOMFORT powłoka/powłoczka z włókniny jałowa (klasa Is) 

 -  VLIESKOMFORT prześcieradło z włókniny jałowe (klasa Is) 

 -  MATOSET INSTRUMENT nożyczki medyczne jałowe (klasa Is) 

 -  MATOSET INSTRUMENT nożyczki do usuwania szwów jałowe (klasa Is) 

 -  MATOSET INSTRUMENT imadło/igłotrzymacz jałowy (klasa Is) 

 -  MATODRESS STANDARD PLUS Fartuch chirurgiczny jałowy (klasa Is) 

 -  MATODRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny jałowy (klasa Is) 

 -  MATODRESS COMFORT PLUS Fartuch chirurgiczny jałowy (klasa Is) 

 -  MATODRESS COMFORT HP PLUS Fartuch chirurgiczny jałowy (klasa Is) 
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Dostawcą usługi jest Autenti sp. z o.o. z siedzibą w Poznaniu przy ul. Św. Marcin 29/8, zarejestrowaną przez Sąd Rejonowy Poznań - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego 
pod numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitał zakładowy 6 811 700,00 zł.

Autenti ID: c8429bb1-bb26-496a-a58c-6abefcee2c10 (7/7) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisów 1/1

KARTA PODPISÓW
poświadczenie złożenia podpisów i pieczęci 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 Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. 
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com został zabezpieczony pieczęcią elektroniczną przed wprowadzeniem zmian.

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

Jolanta Kruszyńska
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com

Pełnomocnik Prezesa Zarządu ds. zarządzania jak...
Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A.
NIP: 8790166790

Podpis elektroniczny 
zabezpieczony pieczęcią Autenti

Uwierzytelnienie: e-mail
Powód: Podpisanie dokumentu

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

Podpisy elektroniczne, autentyczność oraz integralność dokumentu po złożeniu podpisów zostały zabezpieczone 
pieczęcią elektroniczną

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

Niniejszy dokument stanowi poświadczenie złożenia podpisów elektronicznych.

Osoby podpisujące dokument złożyły podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (treść dostępna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz oświadczyły 
o poprawności i prawdziwości danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie 
elektronicznym.

Usługa została wykonana zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej 
i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE (eIDAS).
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TÜV NORD Polska Sp. z o. o.  

ul. Mickiewicza 29 

40-085 Katowice 

tel.: +48 32 786 46 46 

biuro@tuv-nord.pl 

www.tuv-nord.pl 

 

 

Zarząd: 
Dagmara Żygowska - Prezes Zarządu 
 
 

 

NIP 634-10-14-590 

REGON: 272557766 

Sąd Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633 

Kapitał zakładowy: 850000 PLN 
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Oświadczenie Jednostki Notyfikowanej 
 

Na prośbę Producenta Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych 

Żółkiewskiego 20/26, 87-100 Toruń w imieniu Jednostki Notyfikowanej TÜV NORD 

Polska Sp. z o.o. przekazuje poniższe informacje: 

 

• Firma Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. przystąpiła do procesu 

oceny zgodności według Rozporządzenia 2017/745 (MDR), Załącznik IX 

następujących grup wyrobów medycznych: 

 

- Bandaże jałowe (kl. Is): Matovis, Matopat UNIVERSAL, Matofix COHESIVE  

- Folia chirurgiczna jałowa (kl. Is) - Matodrape INCISE 

- Materiały opatrunkowe inwazyjne jałowe (kl. Is) - Tupfer 

- Materiały opatrunkowe nieinwazyjne jałowe (kl. Is): Absorba (Kompres chłonny), 

Absorba (Kompres pod nos), Absorba (Kompres wysokochłonny), Absorba (Opatrunek 

oczny), Matocomp (Gaza opatrunkowa), Matocomp (Kompresy z gazy), Matocomp 

(Płatki gazy), Matovlies (Kompresy z włókniny) 

- Inwazyjne narzędzia jednorazowego użytku jałowe (kl. Is) Matoset INSTRUMENT 

- Nieinwazyjne zestawy zabiegowe (kl. Is) MATOSET (Zestaw zabiegowy, Zestaw: do 

dezynfekcji pola operacyjnego, do dializy, do rozpoczęcia dializy,  

do usuwania szwów, do usuwania zacisków do pępowiny, do usuwania zszywek 

skórnych, do zakończenia dializy, do zmiany opatrunku, opatrunkowy) 

TÜV NORD Polska Sp. z o.o. 
ul. Mickiewicza 29 
40-085 KATOWICE / Poland 
NIP: 634-10-14-590 

 

Katowice, 19 lipiec 2023 

  

Toruńskie Zakłady Materiałów               
Opatrunkowych S.A. 
Żółkiewskiego 20/26; 87-100 Toruń 
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- Odzież i pościel jednorazowego użytku jałowa (kl. Is): Matodress, Matodress 

COMFORT, Matodress COMFORT HP, Matodress PERFECT, Matodress 

STANDARD, Vlieskomfort 

- Fartuchy chirurgiczne i zestawy operacyjne wielorazowego użytku jałowe (kl. Is): 
Medidress PERFECT (Fartuch chirurgiczny), Medidress STANDARD (Fartuch 

chirurgiczny), Medidrape (Zestaw do operacji żylaków, Zestaw laryngologiczny, Zestaw 

uniwersalny) 

- Opatrunki indywidualne jałowe  (kl. Is) Matopat W 

- Podkłady ginekologiczne jałowe (kl. Is) ABSORGYN 

- Podkłady podgipsowe jałowe (kl. Is): Matosoft NATURAL; Matosoft SYNTHETIC 

- Plastry opatrunkowe jałowe (kl. Is) Cannula FIX 

- Przylepce jałowe (kl. Is) Plastofix 

- Serwety, obłożenia, pokrowce i akcesoria jednorazowego użytku jałowe (kl. Is): 
Matodrape, Askina OP-Set, Camera Cover 

- Kompresy neurochirurgiczne jałowe (kl. III) Neurocompress 

- Chirurgicznie inwazyjne narzędzia jednorazowego użytku kl. IIa) Matoset 

INSTRUMENT 

- Materiały opatrunkowe chirurgicznie inwazyjne jałowe (kl. IIa): Abdoma, Absorba, 

Matocomp, Matoset, Matovlies, Seton, Tupfer 

- Materiały opatrunkowe chirurgicznie inwazyjne niejałowe (kl. IIa): Abdoma, 

Absorba, Matocomp, Matovlies, Seton, Tupfer 

- Materiały opatrunkowe inwazyjne jałowe (kl. IIa) Absorba (Tampon wato-gazowy) 

- Zestawy zabiegowe i operacyjne (kl. IIa) Matoset (kod MDN 1204 - zestawy 

zabiegowe i operacyjne obejmujące wyroby do pielęgnacji ran i skóry) 

- Zestawy zabiegowe i operacyjne  (kl. IIa) Matoset (kod MDN 1202 - zestawy 

zabiegowe i operacyjne obejmujące wyroby do dializ)  

- Nieinwazyjne narzędzia jednorazowego użytku (kl. Is) Matoset INSTRUMENT 

(MDN 1202: Dreny, Pojemnik, Worek na mocz) 

- Nieinwazyjne narzędzia jednorazowego użytku (kl. Is) Matoset INSTRUMENT 

(MDN 1208: Kleszcze, Pęseta, Szpatułka do dezynfekcji, Waciki bawełniane, Zacisk 

do pępowiny); Natalis (Umbilical cord clamp) 

mailto:biuro@tuv-nord.pl
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● Umowa pomiędzy Jednostką Notyfikowaną a Producentem została zawarta dnia 

03.07.2023 r. Umowa obejmuje pełen cykl certyfikacji wg. Rozporządzenia 

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.  

w sprawie wyrobów medycznych.  

● 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 Jednostkę Notyfikowaną nr 2274 dnia 03.03.2020, nie zostały wycofane  

i były ważne w momencie podpisywanie umowy z Jednostką Notyfikowaną. 

Certyfikaty wygasają w dniu 9.07.2023 . 
 

Na podstawie powyższych informacji Jednostka Notyfikowana potwierdza 

spełnienie warunków przedłużenia certyfikatu / certyfikatów MDD  

o wymienionych powyżej numerach (z wyjątkiem TNP/MDD/0230/4722/2018-003) 

zawartych w  ROZPORZĄDZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 

(UE) 2023/607, wprowadzającego  zmiany w rozporządzeniach (UE) 2017/745  

w kwestii okresów przejściowych. Aktualne certyfikaty zostaną wydane  

po zakończeniu procedur w nimi związanymi. 

W załączniku I wymieniono wyroby, które nie zostały objęte zgłoszeniem do oceny 

zgodności wg. Rozporządzenia 2017/745 (MDR).  

W załączniku II wymieniono wyroby, które zostały objęte zgłoszeniem do Oceny 

zgodności wg. Rozporządzenia 2017/745 ( MDR) z nową klasą wyrobu. 

 

Z wyrazami szacunku, 
 
 

 
Kornel Lukaszczyk 
Dyrektor Jednostki Notyfikowanej nr 2274 

mailto:biuro@tuv-nord.pl
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Załącznik I – Lista wyrobów, które nie zostały objęte zgłoszeniem do oceny 
zgodności wg. Rozporządzenia 2017/745 (MDR) 

 
 

APOTEKETS gazekompresser sterile 

Tupfery z włókniny jałowe 

Tupfery z włókniny niejałowe 

Tupfery z włókniny jałowe z nitką rtg 

Tupfery z włókniny niejałowe z nitką rtg 

MATOCOMP gaza opatrunkowa niejałowa w nawoju 

Gaza opatrunkowa niejałowa w nawoju 

Opatrunek indywidualny, typ A jałowy 

MEDISORB F poliuretanowy opatrunek foliowy, jałowy 

MEDISORB P opatrunek polimerowy, jałowy 

MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jałowy 

MEDISORB A opatrunek z alginianów wapnia, jałowy 

MEDISORB G opatrunek hydrożelowy, jałowy 

COMFORT PLUS Plastry hydrokolidowe jałowe 

COMFORT PLUS Plastry hydrokolidowe niejałowe 

SURGILEX rękawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jałowe 

SURGILEX PLUS rękawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jałowe 

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 jałowy 

MATODRESS Spodnie operacyjne jałowe 

MATODRESS Spódnica operacyjna jałowa 

MATODRESS Bluza operacyjna jałowa 

MATODRESS Koszula dla pacjenta jałowa 

SURGIMASK Maseczki chirurgiczne typ II wg EN 14683 jałowe 

MEDIDRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny 

MEDIDRESS Zestaw fartuchów chirurgicznych 

MEDIDRESS Zestaw odzieży operacyjnej 

mailto:biuro@tuv-nord.pl
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CANNULA PLAST Opatrunek włókninowy do mocowania kaniul, jałowy 

CANNULA F Opatrunek włókninowo-foliowy do mocowania kaniul, jałowy 

FIXOPORE F Opatrunek foliowy z wkładem chłonnym, jałowy 

FIXOPORE S Opatrunek włókninowy z wkładem chłonnym, jałowy 

FIXOPORE S Opatrunek włókninowy oczny z wkładem chłonnym, jałowy 

MATOPAT STANDARD bandaż podtrzymujący bawełniany jałowy 

MATOPAT IDEAL bandaż elastyczny jałowy 

MATOBAN bandaż elastyczny jałowy 

MATOLAST bandaż elastyczny jałowy 

MATODRAPE Osłona PE/L2 

MATODRAPE Osłona z włókniny foliowanej na sprzęt 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 operacji bariatrycznych 

MATODRAPE Serweta do operacji barku 

MATODRAPE Serweta do operacji biodra 

MATODRAPE Serweta do operacji brzuszno-kroczowych 

MATODRAPE Serweta do operacji kardiochirurgicznych 

MATODRAPE Serweta do operacji 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 żylaków 

MATODRAPE Serweta do torakochirurgii 

MATODRAPE Serweta do wszczepienia zastawki serca 

MATODRAPE Serweta turban 

MATODRAPE Serweta wertykalna 

mailto:biuro@tuv-nord.pl
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Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP-Set Standard Set 1 

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

Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP-Set Hand/Fuß-Set mit OP-Tape 

Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP-Set ASK-Set ohne Stockinette 

Askina zestawy zabiegowe/opercyjne  OP-Set Ask-Set Dr. Röhrich 

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 groß Dr. Dümler 

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Dümler 

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Arthroskopie-Set II 

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. Dümler groß 

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dümler klein 

MEDIDRAPE Serwety 

MEDIDRAPE Zestaw brzuszno-kroczowy 

MEDIDRAPE Zestaw do artroskopii 

MEDIDRAPE Zestaw do cystoskopii 

MEDIDRAPE Zestaw do operacji dłoni/stopy 

MEDIDRAPE Zestaw do operacji kardiologiczny 

MEDIDRAPE Zestaw operacyjny 

VLIESKOMFORT powłoka/powłoczka z włókniny jałowa 

VLIESKOMFORT prześcieradło z włókniny jałowe 

MATOSET INSTRUMENT nożyczki medyczne - klasa I sterylna 

MATOSET INSTRUMENT nożyczki do usuwania szwów - klasa I sterylna 

MATOSET INSTRUMENT imadło/igłotrzymacz - klasa I sterylna 

MEDIDRAPE Serwety / Drapes 

Systemy i zestawy zabiegowe (objęte 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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Załącznik II – Lista wyrobów, które zostały objęte zgłoszeniem do oceny 
zgodności wg. Rozporządzenia 2017/745 (MDR) z nową klasą wyrobu. 

 

MATOCOMP gaza opatrunkowa niejałowa w składce (zmiana klasy wyrobu) 

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

ABSORBA kompresy chłonne niejałowe (zmiana klasy wyrobu) 

ABSORBA kompres na nos niejałowy  (zmiana klasy wyrobu) 

ABSORBA kompresy wysoko chłonne niejałowe  (zmiana klasy wyrobu) 

ABSORBA tampony wato-gazowe niejałowe  (zmiana klasy wyrobu) 

ABSORBA opatrunek oczny niejałowy  (zmiana klasy wyrobu) 

Tupfer L laryngologiczny niejałowy  (zmiana klasy wyrobu) 

Kompresy z włókniny z nacięciem "Y" lub "O"  (zmiana klasy wyrobu) 

Kompresy z gazy z wkładem bibułowym niejałowe  (zmiana klasy wyrobu) 
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Statement of Notified Body 

At the request of the Manufacturer Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych 

Żółkiewskiego 20/26, 87-100 Toruń, on behalf of the Notified Body TÜV NORD Polska 

Sp. z o. o., I provide the following information: 

● Toruńskie Zakłady Materiałów 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 

TÜV NORD Polska Sp. z o.o. 
ul. Mickiewicza 29 
40-085 KATOWICE / Poland 
NIP: 634-10-14-590 

 

Katowice, 17 July 2023 

 

 

Toruńskie Zakłady Materiałów               
Opatrunkowych S.A. 
Żółkiewskiego 20/26; 87-100 Toruń 
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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. III) Neurocompress 

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

- Surgically invasive sterile dressing materials (cl. IIa): Abdoma, Absorba, Matocomp, Matoset, 

Matovlies, Seton, Tupfer. 

- Non-sterile invasive surgical dressing materials (cl. IIa): Abdoma, Absorba, Matocomp, 

Matovlies, Seton, Tupfer. 

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

- Treatment and surgical kits (cl. IIa) Matoset (MDN code 1204 - treatment and surgical kits 

including wound and skin care products) 

- Treatment and surgical kits (cl. IIa) 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. Is) Matoset INSTRUMENT (MDN 1208: Forceps, 

Tweezers, Disinfection spatula, Cotton swabs, Umbilical cord clamp); Natalis (Umbilical cord 

clamp). 

 

● 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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● 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 . 

 

• 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. 

 

• Appendix I lists the products that have not been submitted for conformity 

assessment according  to Regulation 2017/745 (MDR).  

  Appendix II - List of products that have been submitted for conformity assessment   

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

 

 
 

Best regards, 
 
 
 
Kornel Lukaszczyk 
Director of Notified Body No. 2274 
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Annex I - 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 II 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/Fuß-Set 

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

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

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

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 groß Dr. Dümler 

Askina Operating Sets OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Dümler 

Askina Operating Sets OP-Set Arthroscopy-Set II 

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. Dümler groß 

Askina Operating Sets OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dümler 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 I sterile 

MATOSET INSTRUMENT suture removal scissors - class I sterile 

MATOSET INSTRUMENT vice/needle holder - class I sterile 
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Appendix II - 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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 Toruń, 24 July 2023 

 MANUFACTURER’S DECLARATION 

 Under  Regulation  (EU)  2023/607  of  the  European  Parliament  and  of  the  Council  of  15  March 
 2023,  amending  Regulations  (EU)  2017/745  and  (EU)  2017/746  as  regards  transitional 
 provisions  for  certain  medical  devices  and  in  vitro  diagnostic  medical  devices,  in  particular  with 
 respect to: 
 -  the  validity  of  certificates  issued  under  Council  Directive  90/385/EEC  on  Active  Implantable 
 Medical Devices (AIMDD) or Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) and 
 -  the  compliance  of  both  the  devices  and  TZMO  SA  as  their  manufacturer  with  the  conditions 
 for the continued placing on the market and putting into service 

 Manufacturer name  Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. 
 (TZMO SA) 

 Manufacturer address  ul. Żółkiewskiego 20/26, Toruń, 87-100, Poland 

 SRN number  PL-MF-000002200 

 Notified body name  TUV NORD Polska Sp. z o.o. 

 Notified body number  2274 

 Numbers and dates of issue of the MDD 
 certificates to which this declaration 
 relates 

 TNP/MDD/0230/4722/2018 - dated 23.07.2018 
 TNP/MDD/0230/4722/2018-001 - dated 16.04.2019 
 TNP/MDD/0230/4722/2018-002 - dated 16.04.2019 
 TNP/MDD/0230/4722/2018-003 - dated 06.08.2019 
 TNP/MDD/0230/4722/2018-004 - dated 03.03.2020 
 TNP/MDDP/0230/4722/2018-005 - dated 03.03.2020 

 Original expiry date as indicated on the 
 MDD Certificate prior to the extension 
 of the validity 

 09.07.2023 

Document ID: 686d2be2-0678-47df-887c-d39f9acfd6f3 (1/7)



 End date of extended validity/transition 
 period 

 TNP/MDD/0230/4722/2018 - 31.12.2028 (except for 
 devices listed in Annex 1) 

 TNP/MDD/0230/4722/2018-001 - 31.12.2028 (except 
 for devices listed in Annex 2) 

 TNP/MDD/0230/4722/2018-002 - 31.12.2028 (except 
 for devices listed in Annex 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 

 We, as the manufacturer declare under our sole responsibility: 

 -  for  the  above  listed  MDD  Certificates  (with  the  exception  of  certificate 

 TNP/MDD/0230/4722/2018-003  )  the  conditions  for  the  legal  extension  of  validity  as  required  in 

 Article 120.2 of the MDR are met and 

 -  the  devices  listed  in  the  above  certificates  (with  the  exceptions  specified  in  Annexes  1  to  3)  are 

 and  we  as  their  manufacturer  are  as  well  in  compliance  with  all  the  conditions  listed  in  Article 

 120.3c of the MDR Regulation for continued placing on the market and putting into service, 

 namely by fulfilling the following conditions: 

 1.  The  MDD  certificates  listed  above  were  issued  after  25  May  2017,  were  valid  on  26  May 
 2021 and have not been withdrawn afterwards. 

 2.  The  contract  between  the  Notified  Body  -  TUV  Nord  Polska  Sp.  z  o.o.  and  the 
 Manufacturer  -  TZMO  SA  was  concluded  on  03.07.2023  and  covers  certification 

 according to the MDR Regulation. 

 The  devices  listed  in  Annexes  1  to  3  and  the  devices  covered  by  certificate 

 TNP/MDD/0230/4722/2018-003  for  which  TZMO  SA  shall  not  submit  an  application  for 

 conformity  assessment  by  26  May  2024  and  which  meet  the  conditions  set  out  in 

 Article.120.3c(a)  to  (c)  of  the  MDR  Regulation  benefit  from  an  extension  of  the  transitional 

 period  until  26  May  2024,  so  that  the  MDD  certificates  for  these  products  expire  on  26  May 

 2024. 
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 Annex 1. 

 List  of  devices  covered  by  certificate  no.  TNP/MDD/0230/4722/2018  which  have  not  been  notified 

 for  conformity  assessment  according  to  the  MDR  Regulation  and  which  benefit  from  an  extension  of  the 
 transitional period until 26.05.2024 with retention of the existing classification: 

 -  MEDISORB F polyurethane transparent film dressing, sterile (class IIa) 

 -  MEDISORB P polymer dressing, sterile (class IIb) 

 -  MEDISORB H hydrocolloid dressing, sterile (class IIb) 

 -  MEDISORB A calcium alginate dressing, sterile (class IIb) 

 -  MEDISORB G hydrogel dressing, sterile (class IIb) 

 -  TUPFER tampon for laryngology non sterile (class IIa) 

 -  MATOVLIES nonwoven swabs with "Y" or "O" cut non sterile  (class IIa) 

 -  MATOCOMP gauze swabs with tissue paper inset non sterile  (class IIa) 

 -  APOTEKETS gazekompresser sterile  (class IIa) 

 -  TUPFER nonwoven tampons sterile and non sterile  (class IIa) 

 -  TUPFER nonwoven tampons with X-ray detectable thread sterile and non sterile  (class IIa) 

 -  MATOCOMP dressing gauze zig-zag folded non sterile  (class IIa) 

 -  MATOCOMP dressing gauze (sachets) non sterile  (class  IIa) 

 -  MATOCOMP dressing gauze on roll non sterile  (class  IIa) 

 -  Dressing gauze on roll non sterile  (class IIa) 

 -  Individual wound dressing, type A sterile  (class IIa) 

 -  ABSORBA absorbent swabs non sterile  (class IIa) 

 -  ABSORBA nose swabs non sterile  (class IIa) 

 -  ABSORBA high-absorbent swabs non sterile  (class IIa) 

 -  ABSORBA cotton wool and gauze tampons non sterile  (class IIa) 

 -  ABSORBA eye dressing pads non sterile  (class IIa) 
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 Annex 2. 

 List  of  devices  covered  by  certificate  no.  TNP/MDD/0230/4722/2018-001  which  have  not  been 

 notified  for  conformity  assessment  according  to  the  MDR  Regulation  and  which  benefit  from  an 
 extension of the transitional period until 26.05.2024 with retention of the existing classification: 

 -  COMFORT PLUS Hydrocolloid plasters sterile and non sterile  (class IIa) 

 -  SURGILEX Latex surgical gloves powder-free sterile  (class IIa) 

 -  SURGILEX PLUS Latex surgical gloves powdered sterile  (class IIa) 

 -  MATOSET INSTRUMENT Sponge forceps sterile  (class IIa) 

 -  MATOSET INSTRUMENT Haemostatic forceps sterile  (class  IIa) 

 -  MATOSET ACL set sterile  (class IIa) 

 -  ASKINA  (sterile:  OP-Set  Verbandstoffset  Heilbronn,  OP-Set  Ringbandset,  OP-Set  Standard  Set 
 1,  OP-Set  Hand/Fuß-Set,  OP-Set  Hand/Fuß-Set  mit  OP-Tape,  OP-Set  ASK-Set  ohne  Stockinette, 
 OP-Set Ask-Set Dr. Röhrich, OP-Set Derma-Kit)  (class  IIa) 
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 Annex 3. 

 List  of  devices  covered  by  certificate  no.  TNP/MDD/0230/4722/2018-002  which  have  not  been 

 notified  for  conformity  assessment  according  to  the  MDR  Regulation  and  which  benefit  from  an 
 extension of the transitional period until 26.05.2024 with retention of the existing classification: 

 -  MATODRESS STANDARD Procedure gown sterile (class Is) 

 -  MATODRESS Surgical pants sterile (class Is) 

 -  MATODRESS Surgical skirt sterile (class Is) 

 -  MATODRESS Surgical top sterile (class Is) 

 -  MATODRESS Patient gown sterile (class Is) 

 -  SURGIMASK Surgical face masks type II acc. to EN 14683 sterile (class Is) 

 -  MEDIDRESS PERFECT PLUS Surgical gown sterile (class Is) 

 -  MEDIDRESS Surgical gowns set sterile (class Is) 

 -  MEDIDRESS Surgical clothing set sterile (class Is) 

 -  CANNULA PLAST Nonwoven dressing for cannula fixation sterile (class Is) 

 -  FIXOPORE F Film dressing with absorbent pad sterile (class Is) 

 -  FIXOPORE S Nonwoven dressing with absorbent pad sterile (class Is) 

 -  FIXOPORE S Nonwoven eye dressing with absorbent pad sterile (class Is) 

 -  MATOPAT STANDARD cotton supporting bandage sterile (class Is) 

 -  MATOPAT IDEAL elastic bandage sterile (class Is) 

 -  MATOBAN elastic bandage sterile (class Is) 

 -  MATOLAST elastic bandage sterile (class Is) 

 -  MATODRAPE  (sterile:  Cover  of  PE-L2  laminate,  Film  coated  nonwoven  cover  for  medical 

 equipment,  Angiography  drape,  Arthroscopy  drape,  By-pass  drape,  Plastic  surgery  drape, 

 Gynaecologic  laparoscopy  drape,  Laparoscopy  drape,  Laparotomy  drape,  Bariatric  drape, 

 Shoulder  drape,  Hip  drape,  Abdominal-perineal  drape,  Cardiac  surgery  drape,  Cardiology  drape, 

 Laryngology  drape,  Neurology  drape,  Knee  drape,  Strumectomy  drape,  Urology  drape,  Varix 

 drape,  Thoracic  surgery  drape,  Heart  valve  implantation  drape,  Turban  drape,  Vertical  drape) 

 (class Is) 

 -  ASKINA  (sterile:  OP-Set  Universal-Schlitztuch-Set  1,  OP-Set  Lochtuch-Set  groß  Dr.  Dümler, 

 OP-Set  Lochtuch-Set  klein  Dr.  Dümler,  OP-Set  Arthroskopie-Set  II,  OP-Set  Urologie-Set,  OP-Set 

 Urol.  Set  3  BC,  OP-Set  Lochtuch-Set  Dr.  Dr.  Dümler  groß,  OP-Set  Lochtuch-Set  Dr.  Dr.  Dümler 

 klein) (class Is) 

 -  MEDIDRAPE Drapes sterile (class Is) 
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 -  MEDIDRAPE  (sterile:  Abdominal-perineal  set,  Arthroscopy  set,  Cystoscopy  set,  Hand/foot 

 surgery set, Cardiology set, Surgical set) (class Is) 

 -  VLIESKOMFORT nonwoven pillow-case sterile (class Is) 

 -  VLIESKOMFORT nonwoven sheet sterile (class Is) 

 -  MATOSET INSTRUMENT medical scissors sterile (class Is) 

 -  MATOSET INSTRUMENT suture/stitch removal scissors sterile (class Is) 

 -  MATOSET INSTRUMENT needle holder sterile (class Is) 

 -  MATODRESS STANDARD PLUS Surgical gown sterile (class Is) 

 -  MATODRESS PERFECT PLUS Surgical gown sterile (class Is) 

 -  MATODRESS COMFORT PLUS Surgical gown sterile (class Is) 

 -  MATODRESS COMFORT HP PLUS Surgical gown sterile (class Is) 
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