g% TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

kompresy z gazy niejatowe,

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

kompresy z gazy jatowe z nitkaq rtg

Typy/modele/wersje: kompresy z gazy z nitkg kontrastujaca w promieniach RTG - rozmiary:
szeroko$§¢ od 2 cm do 200 cm, dhugosé: od 2 cm do 200 cm, gestosé gazy od
13 do 28 nitek na 1 cm2
kompresy z gazy - rozmiary: szeroko$¢ 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: 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 =zalgcznikiem VII oraz z
zalacznikiem II Dyrektywy 93/42/EEC. Spelnienie wymagan
Dyrektywy 93/42/EEC zostalo potwierdzone przez Jednostke
Notyfikowang TUV NORD Polska Sp. z o.0. (2274), nr certyfikatu
TNP/MDD/0230/4722/2018 zgodnie 2z Zalgcznikiem II wyzej
wymienionej Dyrektywy.

Wyréb wymieniony w niniejsze] deklaracji jest 2zgodny 2z nastegpujacymi 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 ) ( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérma

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wytworca: Toruiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwoércy: Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrob: MATOSET
pakiety kompresoéw,
pakiety zabiegowe

Typy/modele/wersje: Pakiety kompreséow z gazy, pakiety kompresow z wiokniny.

Klasyfikacja: ITa

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

Jednostka Notyfikowana: Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zatacznikiem VII oraz z zatacznikiem
V Dyrektywy 93/42/EEC. Spelnienie wymagan Dyrektywy 93/42/EEC
zostalo potwierdzone przez Jednostke Notyfikowang TUV NORD Polska Sp.
z 0.0. (2274}, nr certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018-001 zgodnie z
Zatacznikiem 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

( imi¢ i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Producent: Toruniskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)

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

Numer SRN: PL-MF-000002200

Wyréb: MATOSET zestawy zabiegowe/operacyjne, jalowe

Klasyfikacja: Ila

Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami

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

Jednostka notyfikowana:Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zatgcznikiem VIl oraz z zatgcznikiem V
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/0230/4722/2018-001 zgodnie z Zatgcznikiem V wyzej
wymienionej Dyrektywy.

Zastosowane normy: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z nastepujgcymi normami
zharmonizowanymi:
PN-EN ISO 13485:2016, PN-EN 285:2016, PN-EN 556-1:2002, PN-EN 1SO 20417:2021,
PN-EN 1422:2014, PN-EN ISO 10993-1:2021, PN-EN ISO 10993-5:20009,
PN-EN ISO 10993-7:2009, PN-EN I1SO 10993-10:2015, PN-EN ISO 11135:2014,
PN-EN ISO 11138-1:2017, PN-EN I1SO 11138-2:2017, PN-EN ISO 11138-3:2017,
PN-EN ISO 11140-1:2015, PN-EN I1SO 11607-1:2020, PN-EN ISO 11607-2:2020,
PN-EN ISO 11737-1:2018, PN-EN I1SO 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 zarzadzania jakoscig, zgodny z wymaganiami norm: 1ISO 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 koriczyny,
Zestaw do angiografii, Zestaw do angiografii: embolizacji, Zestaw do artroskopii, Zestaw do bariatrii, Zestaw do
biopsji, Zestaw do cesarskiego ciecia, Zestaw do cewnikowania, Zestaw do chirurgii gruczotu piersiowego, Zestaw do
chirurgii klatki piersiowej, Zestaw do chirurgii ogélnej, 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 drenazu 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 naktu¢ ropnia, Zestaw do nefrostomii, Zestaw do
obrzezania, Zestaw do operacji brzuszno-kroczowych, Zestaw do operac;ji ciesni nadgarstka, Zestaw do operacji dtoni,
Zestaw do operaciji dtoni i stopy, Zestaw do operaciji ginekologicznych, Zestaw do operacji kardiochirurgicznych,
Zestaw do operacji kardiologicznych, Zestaw do operacji kolana, Zestaw do operacji koriczyny dolnej, Zestaw do
operacji kregostupa, Zestaw do operaciji laryngologicznych, Zestaw do operacji metoda 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 operaciji stopy,
Zestaw do operacji szczeki, Zestaw do operac;ji tarczycy, Zestaw do operacji urologiczno-ginekologicznych, Zestaw do
operacji urologicznych, Zestaw do operaciji urologicznych (PCNL), Zestaw do operacji urologicznych (TUR), Zestaw do
operacji urologicznych (URS), Zestaw do operacji zacmy, Zestaw do operacji zylakéw, Zestaw do podtaczenia
kropléwki, Zestaw do porodu, Zestaw do prostatektomii, Zestaw do prostatektomii (BCF), Zestaw do rozpoczecia
dializy, Zestaw do szycia krocza, Zestaw do szycia poporodowego, Zestaw do tomografii, Zestaw do tracheostomii,
Zestaw do usuwania szwéw, Zestaw do usuwania zaciskéw do pepowiny, Zestaw do usuwania zszywek skérnych,
Zestaw do wazektomii, Zestaw do wktucia centralnego, Zestaw do wktucia do ciatka szklistego, Zestaw do wktucia
ledzwiowego, Zestaw do wszczepienia rozrusznika serca, Zestaw do zaktadania szwéw, Zestaw do zaktadania
wenflonu, Zestaw do zakoriczenia dializy, Zestaw do zmiany opatrunku, Zestaw do znieczulenia, Zestaw do
znieczulenia podpajeczynéwkowego, Zestaw do Il chirurgii szczeki specjalistyczny, Zestaw opatrunkowy, Zestaw
uniwersalny, Zestaw uniwersalny pediatryczny, Zestaw uniwersalny z akcesoriami, zestaw do artroskopii kolana,
Zestaw do cewnikowania do hemodializy, Zestaw do cewnikowania zyty gtéwnej, Zestaw chirurgiczno-urazowy,
Zestaw kardiochirurgiczny podstawowy, Zestaw do lobektomii, Zestaw do medycyny ratunkowej, Zestaw do onkologii
klinicznej, Zestaw opatrunkowy do przeszczepow, Zestaw do operacji jamy ustnej, Zestaw do operacji miednicy/
kregostupa ledZzwiowego, Zestaw do operacji obojczyka, Zestaw do ostrej dializy, Zestaw do usuwania cewnikéw
dializacyjnych, Zestaw wertykalny, Zestaw do zaktadania cewnikéw dializacyjnych, Zestaw do zaktadania portow
naczyniowych

Torun, 26.09.2023

Jolanta Kruszynska

Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. zarzadzania jakos$cig,
TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zakladéw
Materiatéw Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/
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Autenti ID: 3ec28f82-7709-4fbb-9cf3-6382b772d93e (2/3)



KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 3ec28f82-7709-4fbb-9c¢f3-6382b772d93e
utworzonego: 2023-09-26 08:03 (GMT+02:00)

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

JOLANTA KRUSZYNSKA Uwierzytelnienie: QSCD

Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-68062405304

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

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

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow 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 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 Poznan - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
pod numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 6 811 700,00 zt.

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



Producent:

Adres producenta:

L

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

TZMO

G R UP A

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

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

Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Matocell 150 g niejatowa 5900516AANXXXXVE
Wata celulozowa w zwoikach
Klasa ryzyka i 171

reqguta klasyfikacji:
Zastosowanie wyrobu :

Kod UMDNS :

Zastosowane normy:

Wyréb jest stosowany do pochtaniania wysiekdw, nie nalezy jej stosowaé
bezposrednio na rane.

11751

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 I1SO 10993-1:2010

Oswiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE s3g zgodne z wymaganiami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych (MDR) z pézniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzgdzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzgdzenia.

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

Prokurent TZMO SA

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji, TZMO SA

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-04.2021

Autenti ID: 76857 1f8-e3f0-4d1c-8175-ba9d87db746a (1/2)

Piotr Kowalski

Czilonek Zarzgdu TZMO SA

Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

1/1




KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 76857 1f8-e3f0-4d1c-8175-ba9d87db746a
utworzonego: 2021-04-29 18:07 (GMT+02:00)

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

2021-04-29 18:07 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Piotr Kowalski Uwierzytelnienie: QSCD
Powéd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-71031609850

Adres IP: 195.66.68.36 2021-04-30 09:04 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-04-30 11:24 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczno$¢ oraz integralnos¢é dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

2021-04-30 11:24 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

Osoby podpisujace 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 uwierzytelnianie podpisujgcych 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 transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0., z siedzibg 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 zaktadowy 4 797 900,00 zt.

Autenti ID: 76857 1f8-e3f0-4d1¢-8175-ba9d87db746a (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wytworca: Toruiiskie Zaklady Materialéw Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytworcy: Toruil, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyroh: MATODRAPE worki, kieszenie, serwety do osuszania rak, podklady
;:;::::e, oslony, tasmy medyczne mocujace, organizator na przewody;

Typy/modele/wersje: worki: worek foliowy na plyny z sitem, worek na plyny, worek foliowy na plyny, worek foliowy; o
szerokosci od 100 mm do 800 mm i dtugosci od 200 mm do 1000 mm;
kieszenie: kieszei na plyny z wlékniny foliowanej, kieszeri 5-ciokomorowa z dwoma przylepcami,
kieszef na plyny z samoprzylepnym zamknieciem, kieszen z folii;
serwety do osuszania rak: o szerokosci od 20 cm do 100 cm i diugosci od 20 cm do 100 cm;
podklady chlonne: o szerokosci od 40 cm do 170 cm i dhugosci od 40 cm do 200 cm;
oslony: ostona na uchwyt do lampy, oslona z folii na sprzet medyczny; wykonane z folii lub
wloknin jednorodnych polipropylenowych; ostona z wiékniny na sprzet medyczny - szerokosé: od
12 ¢m do 170 cm, dtugosé od 30 cm do 320 cm, z przylepcem lub przylepcami, moze zawieraé
gumke, troki
tasmy medyczne mocujace: o szerokosci od 2 cm do 15 cm oraz dtugosci od 15 cm do 100 cm;
organizator na przewody: szerockosé: od 2 cm do 10 cm, dtugoséé od 15cm do 50 cm, z
przylepcem, moze zawieraé: otwory, haczyki, petelki

Klasyfikacja: I sterylna

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

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z 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 10993-12:2012, PN EN ISO
10993-18:2009, 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 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. 10.05.2019

(podpis ) podpis )
Tomasz Przybylski Agnieszka Gorna
( imi¢ i nazwisko ) (imi¢ i nazwisko)
Prokurent TZMO S.A. Czlonek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)



matopat
[

Producent:
Adres producenta:
Numer SRN:

Wyroéb:

Klasyfikacja:

Zakres :

4L TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

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

ul. Zé’rkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska
PL-MF-000002200

MATODRAPE serwety, zestawy serwet, zestawy, pokrowce,
tunele, ostony; jalowe
| sterylna

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

Jednostka notyfikowana: Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zatgcznikiem VII oraz z zatgcznikiem

Zastosowane normy:

V Dyrektywy 93/42/EEC. Spetnienie wymagan Dyrektywy 93/42/EEC zostato
potwierdzone w zakresie sterylnosci przez Jednostke Notyfikowang TUV NORD Polska
Sp. zo0.0. (2274), nr certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018-002 zgodnie z Zatgcznikiem
V wyzej wymienionej Dyrektywy.

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 I1SO 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 zarzgdzania 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).

Autenti ID: 4ca185d0-d4fb-480b-acab-b3934¢151¢92 (1/3)
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Typy/modele/wersje

serwety: serweta: 2-czesciowa z widkniny foliowanej z regulowanym otworem; na stét do instrumentarium; z
wiokniny; z widkniny z otworem; z witdkniny z przylepcem; z wiékniny z otworem i przylepcem; z wtdkniny foliowane;j;
z wiokniny foliowanej z otworem; z widkniny foliowanej z przylepcem; z wtdkniny foliowanej z otworem i przylepcem;
z wiokniny foliowanej z otworem, przylepcem i kieszenig; do operac;ji ginekologicznych; do angiografii; do artroskopii;
do by-pass; do cesarskiego ciecia; do chirurgii dzieciecej; do chirurgii plastycznej; do chirurgii szczekowo-twarzowe;j;
do laparoskopii ginekologicznej; do laparoskopii; do laparotomii; do operacji bariatrycznych; do operacji barku; do
operacji biodra; do operacji brzuszno-kroczowych; do operacji dtoni/stopy; do operacji kardiochirurgicznych; do
operacji kardiologicznych; do operacji koriczyny dolnej; do operacji koficzyny gornej; do operacji laryngologicznych; do
operacji neurologicznych; do operacji okulistycznych; do operacji stawu kolanowego; do operacji tarczycy; do operacji
urologicznych; do operacji zylakow; do torakochirurgii; do wktucia centralnego; do wszczepienia zastawki serca; pod
posladki; serweta turban; serweta wertykalna; wykonane z wiodknin polipropylenowych o konstrukcji kompozytowej
lub laminatéw foliowo widkninowych nieoddychajgcych

zestawy: zestaw do: amputacji konczyny, angiografii, artroskopii, artroskopii kolana, cesarskiego ciecia, chirurgii
naczyniowej, chirurgii ogdlnej, chirurgii plastycznej, chirurgii szczekowej , cystoskopii, elektroresekcji prostaty,
elektroterapii, endoskopii, hemodynamiki, hemodynamiki pediatrycznej, kardiochirurgii, kraniotomii, laparoskopii,
laparoskopii ginekologicznej, laparotomii, laparotomii/chirurgii dzieciecej, nefrostomii, neurologii, pediatrycznych
operacji plastycznych, porodu, przepukliny pediatryczny, torakochirurgii, tracheotomii, torakotomii, wszczepienia
zastawki serca, zaktadania portéw naczyniowych; zestaw do onkologii klinicznej: brachyterapia, zestaw do operaciji:
barku, biodra, brzuszno-kroczowych, dtori/stopa, ginekologicznych, gltowy i szyi, kardiochirurgicznych by-pass,
konczyny dolnej, koficzyny gornej, kregostupa, laryngologicznych, okulistycznych, onkologicznych, ortopedycznych,
pachwin, pediatrycznych, przepukliny, tarczycy, urologiczno-ginekologicznych, urologicznych (PCNL), urologicznych
(TUR), urologicznych (URS), urologicznych, zylakéw, zylakéw pachwin (VSM), zylakow tydek (VSP);

zestaw uniwersalny, zestaw uniwersalny do chirurgii dzieciecej, zestaw wertykalny; dla noworodka

zestawy serwet: Zestaw serwet, zestaw serwet do angiografii, Zestaw serwet do chirurgii szczekowo-twarzowe;j,
Zestaw serwet do elektroterapii, Zestaw serwet do laparoskopii brzusznej, Zestaw serwet do laryngologii, Zestaw
serwet do operacji kregostupa, 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 noge pacjenta; z taSmg mocujgca/tasmami mocujgcymi
lub bez; pokrowiec z wiékniny na podtokietnik;

tunele: tunel z witdkniny z trokami; o szerokosci od 10 cm do 100 cm i dtugosci od 100 cm do 300 cm;

ostony: ostona PE/L2; wykonane z witoknin polipropylenowych o konstrukcji kompozytowej lub
laminatéw foliowo-wtékninowych nieoddychajgcych

Torun, 29.07.2021

\
i s s 2= ' VS A /)
. g

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji Dyrektor Ekonomiczny

Prokurent TZMO SA Cztonek Zarzagdu TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktadéw Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktadéw
Materiatow Opatrunkowych S.A. Materiatow Opatrunkowych S.A.

/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: 4ca185d0-d4fb-480b-acab-b3934c151¢c92
utworzonego: 2021-07-29 12:47 (GMT+02:00)

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

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

Podpisy elektroniczne, autentycznos¢ oraz integralno$é dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow 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 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 transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce 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, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 4 797 900,00 zi.

Autenti ID: 4ca185d0-d4fb-480b-acab-b3934c151¢92 (3/3) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpiséw 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 extra small (XS), small (S), medium (M), 5900516AAVXXXXY6
Pieluchomaijtki dla dorostych large (L), extra large (XL)

Klasa ryzyka i 1/1

reguta klasyfikacji:

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

katu (inkontynencjg).
Kod UMDNS : 11239
Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN 1SO 62366-1:2015; PN-EN 1SO 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 sporzgdzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzadzenia.
TZMO SA posiada certyfikowany system zarzgdzania 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, 16.07.2021

Tomasz Przybylski Rafatl Budzynski

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

/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: 76ac1b12-455b-433a-b875-a028503ac0b7
utworzonego: 2021-07-16 12:58 (GMT+02:00)

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Rafal Budzynski Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: 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
Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-75121413839

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

Podpisy elektroniczne, autentycznos¢ oraz integralno$é dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow 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 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 transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce 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, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 4 797 900,00 zi.

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



Producent:

Adres producenta:

Nr rejestracyjny
w bazie EUDAMED:
Nazwa wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:

Klasa wyrobu:

Przewidziane

zastosowanie wyrobu:

Okres przydatnosci do
uzycia:
Zakres:

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

TRICOMED sa
C€

TRICOMED S.A.
ul. Swietojariska 5/9, 93-493 t6d3, Polska

PL-MF-000002483

Codofix®, Codofix’ PLUS
Elastyczna siatka opatrunkowa

5900516AAAAXXXKW

kl. |

Klasyfikacja zgodnie z Zatgcznikiem Vill Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
Stosowanie siatek opatrunkowych Codofix®, Codofix” Plus zaleca sie:

3 lata

przy zaktadaniu opatrunku na trudno dostepne i niewygodne
miejsca, takie jak: miednica, krocze,

przy ranach operacyjnych  brzucha,
i opatrunkach gtowy,

do podtrzymywania opatrunkdéw na ranach poparzeniowych,
w chirurgii dzieciecej.

klatki  piersiowej

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z ogdlnymi

wymogami

dotyczacymi bezpieczeristwa i dziatania zgodnie

z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych.

TRICOMED S.A. posiada certyfikowany System Zarzgdzania Jakoscig, zgodny z wymaganiami
normy I1SO 13485:2016 — certyfikat numer: M-76-a/2/2022.

Oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscia, ze produkowany wyrdb, do ktérego odnosi sie
niniejsza deklaracja jest zgodny z dokumentami odniesienia oraz normami przywotfanymi
w zatgczniku nr 2 do dokumentacji technicznej wyrobu. Deklaracje zgodnosci UE wydano na
wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.

tédz, 30.12.2022 r.

DT.Z1, wyd. 3. obowiazuje od 01.04.2022

Witold Sujka

A oS

Prezes Zarzad

Zatgcznik: Lista wyrobdw Codofix®, Codofix® PLUS




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE TRICOMED sa

Zatqcznik do Deklaracji Zgodnosci Codofix®, Codofix® PLUS

LISTA WYROBOW CODOFIX®, CODOFIX® PLUS
ELASTYCZNA SIATKA OPATRUNKOWA

LISTA ASORTYMENTOWA CODOFIX®
LP NAZWA WYROBU DLUGOSC DEUGOSC W STANIE KOD WYROBU
W STANIE ROZCIAGNIETYM
SWOBODNYM
s Codofix® R-1 1m 2,5m MA-152-RATG-002
2. Codofix® R-1 10 m 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 1m 2,5m MA-152-RATG-011
8. Codofix® R-4 10 m 25m MA-152-RATG-012
9. Codofix® R-6 im 2,5m MA-152-RATG-014
10. Codofix® R-6 10 m 25m MA-152-RATG-013
11. Codofix® R-8 1m 2,5m MA-152-RATG-015
12. Codofix® R-8 10m 25m MA-152-RATG-016
13. Codofix® R-10 1m 2,5m MA-152-RATG-004
14. Codofix® R-10 10 m 25m MA-152-RATG-003
15. Codofix® R-14 1m 2,5m MA-152-RATG-006
16. Codofix® R-14 10 m 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 50m 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 1,0 m 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, obowigzuje od 01.04.2022




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

C€

TRICOMED 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 10,0 m 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 10,0 m MA-152-RATG-046
25. Codofix® PLUS P-5 250m MA-152-RATG-083

todz, 30.12.2022r.

DT.Z1, wyd. 3. obowiazuje od 01.04.2022

Al

Witold Sujka

Prezes Zarz;?@




DEKLARACJA ZGODNOSCI

g% TZMO

Wytworca: Toruiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)

Adres wytworcy: Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrdb: TUPFERY

Typy/modele/wersje: TUPFERY z gazy lub z wilokniny, w wersji jalowej lub niejatowej, z nitka RTG

lub bez nitki.

Modele tupferow: kula, fasolka, saczek, rozek, kaptur, groszek, papryka,
laryngologiczny o wymiarach w zaleznosci od rozmiaru wykroju, z ktérego sa
wykonane - dtugosé od 5 cm do 100 cm i szerokos§é od 5 cm do 100 cm.
Gaza o gestosci od 13 do 28 nitek na 1 cm?2, wiéknina o masie

powierzchniowej 30 lub 40 g/m2.

Klasyfikacja: IIa

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

Jednostka Notyfikowana: Oceny zgodno$§ci dokonano zgodnie z zatacznikiem 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
wymienionej Dyrektywy.

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny =z

zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002 PN EN 14079:2004

PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 14971:2012
PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 17665-1:2008

Zatacznikiem II  wyzej

nastepujacymi normami

PN EN ISO 13485:2016
PN EN ISO 10993-1:2010
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 ) (pbdpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

(imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)



g& TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytworcy: Torus, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyr6b: SETONY

Typy/modele/wersje: SETONY z gazy lub z wiékniny, w wersji jalowej lub niejatowej, z nitka
kontrastujaca w promieniach RTG lub bez nitki.
Rozmiar setonéw: - dtugos$c¢ od 2 cm do 100 m i szerokos§é od 1 cm do 100
cm.
Gaza o gestosci od 13 do 28 nitek na 1 cm2, wiéknina o masie
powierzchniowej 30 lub 40 g/m?2.

Klasyfikacja: Ifa

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 zatacznikiem VII oraz z
zalagcznikiem II Dyrektywy 93/42/EEC. Speklnienie 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 2zgodnie z 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 jakoscia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO0O8673/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).

Toruf, dn. 22.02.2019

( podpis ) ( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

( imie i nazwisko ) (imie¢ i nazwisko)

Prokurent TZMO S.A. Czionek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)
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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 jatlowe i niejatowe

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 pozniejszymi 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 Zatgcznikiem Il wyzej
wymienionej Dyrektywy.

Zastosowane normy: Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z
nastepujacymi 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 1SO 20417:2021

TZMO SA posiada certyfikowany system zarzgdzania 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, 10.01.2022

\
e C D Wz w“/).
) O

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/
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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)

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
Powdd: 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
Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-71031609850

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

Podpisy elektroniczne, autentycznos¢ oraz integralno$é dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow 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 transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

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

Autenti ID: 56b859cb-6cf8-407e-b9df-a3421f1e1756 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpiséw 1/1
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Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zétkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI

Matopat UNIVERSAL Bandaz | z zapinka lub dwiema zapinkami; 4cm x 4m; 6cm x | niejatowy | 5900516AAAXXXXQX
elastyczny 4m; 8cm x 4m; 10cm x 4m; 12cm x 4m; 15¢cm x 4m;
8cm x 5m; 10cm x 5m; 12cm x 5m; 15¢cm x 5m

Klasa ryzyka i 1/1
reguta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu: Wyréb jest przeznaczony do stosowania jako bandaz podtrzymujacy,
uciskajgcy lub odcigzajgcy.

Kod UMDNS/ kod EMDN: 10284/M0304010103
Zastosowane normy: PN-EN I1SO 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 1SO 10993-1:2021;

PN-EN I1SO 10993-5:2009; PN-EN ISO 10993-10:2023;
PN-EN I1SO 10993-18:2020

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 pdzZniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzgdzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzadzenia.

TZMO SA posiada certyfikowany system zarzadzania jakoscig, zgodny z wymaganiami norm: 1ISO 9001:2015
oraz ISO 13485:2016.

Torun, 11.03.2024

Jolanta Kruszynska

Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. zarzadzania jakoscig,
TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktadow
Materiatéw Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-I-11.2022 111
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci 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 Toruriskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. anna.sobocinska@tzmo-
global.com zostat zabezpieczony pieczecia elektroniczng przed wprowadzeniem zmian.

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

JOLANTA KRUSZYNISKA Uwierzytelnienie: QSCD

Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-68062405304

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

Podpisy elektroniczne, autentycznosc¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpisdw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

]
4 L >/
2024-03-11 13:53 (GMT+01:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpiséw elektronicznych.

Osoby podpisujgce dokument ztozyly podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyly
0 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 transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE (eIDAS).

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

Autenti ID : b4d95151-2e7b-42db-a600-8eca04488e0e (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpiséw 1/1
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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
Matovis Bandaz podtrzymujacy / 5cm x 4m; 10cm x 4m; 15¢cm x 4m; niejatowy | 5900516AAAXXXXQX
MATOVIS opaska podtrzymujagca 25cm x 50m
Klasa ryzyka i 1/1

reguta klasyfikaciji:

Zastosowanie wyrobu : Wyréb jest przeznaczony do stosowania jako bandaz podtrzymujacy
(zabezpieczajacy rane i opatrunek).

Kod UMDNS : 10274

Zastosowane normy: 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 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 sporzgdzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzgdzenia.

TZMO SA posiada certyfikowany system zarzgdzania jakoscig, zgodny z wymaganiami norm:

ISO 9001:2015, numer certyfikatu PL008673/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 Rafat Budzyniski

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji TZMO SA Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. produkgciji i
innowacji TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torurnskich Zaktadéw Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich

Materiatow Opatrunkowych S.A. Zaktadow Materiatow Opatrunkowych S.A.

/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: 305928cb-ab90-46¢c8-8e5b-46616d78c782
utworzonego: 2021-05-18 14:37 (GMT+02:00)

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: 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
Powdd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-76030618018

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

Podpisy elektroniczne, autentycznos¢ oraz integralno$é dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow 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 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 transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce 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, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 4 797 900,00 zi.

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

Wytworca: Torunskie Zaklady Materialéw Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwérey: Torud, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrdb: ABDOMA

Serwety operacyjne z gazy niejatowe
Serwety operacyjne z gazy jatowe

Typy/modele/wersje: Serwety z gazy o rozmiarach: szerokos$é od 5 cm do 100 cm i dlugosé od 5
cm do 200 cm;
gestosé gazy: od 13 do 28 nitek na 1 cm?2, ilo§¢ warstw od 2 do 16.
Mozliwe wersje: z nitka rtg, z nitka rtg i tasiemka, z tasiemka.

Klasyfikacja: IIa

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

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

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest 2zgodny z nastepujacymi normami

zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002 PN EN 14079:2004

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

PN EN ISO 13485:2016

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 Gérma

(imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)
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Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zétkiewskiego 20/26, Torun, 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; niejatowa 5900516 AAADXXXLK

1,20x100m; 0,90x50m; 0,90x200m;
0,90x100m; Tm2; 1/2m2

Klasa ryzyka i 174

reguta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu: Wyréb jest przeznaczony do bezposredniego opatrywania ran. Gaza
opatrunkowa, niejatowa powinna by¢ uzyta po uprzedniej sterylizaciji.

Kod EMDN: M0201020102

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN 1SO 14971:2020; PN-EN 1SO 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 1SO 10993-10:2023;
PN-EN ISO 10993-18:2020

Oswiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE s3 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 zarzgdzania jakoscig, zgodny z wymaganiami norm: 1ISO 9001:2015
oraz ISO 13485:2016.

Torun, 08.02.2024

Jolanta Kruszynska

Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. zarzadzania jakoscia,
TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Toruhskich Zaktadéw
Materiatéw Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: ccea3a84-8bbe-4fb5-b2ab-ac470680chce
utworzonego: 2024-02-08 12:24 (GMT+01:00)

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

JOLANTA KRUSZYNISKA Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-68062405304

Adres IP: 195.66.68.36

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

Podpisy elektroniczne, autentycznosc¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpisdw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpiséw elektronicznych.

Osoby podpisujgce dokument ztozyly podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyly

0 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 transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE (eIDAS).

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

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



g% TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwoércy: Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrob: MATOCOMP GAZA OPATRUNKOWA JALOWA/ NIEJALOWA
Typy/modele/wersje: Gaza opatrunkowa w sktadce, nawoju, kopertowana.
Gaza opatrunkowa o rozmiarach: szerokos¢ od 4cm do 200cm i dtugosé od

4cm do 2000m; gaza o powierzchni od 0,025m2 do 10m2.
Gaza uzyta do produkcji moze byé o gestosci 13, 17, 18, 20, 24, 28-nitek na

lem?2.
Klasyfikacja: ITa
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
zalagcznikiem 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 15223-1:2017 PN EN ISO 14971:2012
PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 17665-1:2008
PN EN ISO 10993-1:2010 PN EN ISO 11737-1:2018

PN EN ISO 13485:2016

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 Gérma

(imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)
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Producent: Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zétkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Poland
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Gipset dtugosé: 3 m, 4 m; szerokos$é: 6 cm, 8 cm, | niejatowa
Szybkowigzgca opaska gipsowa 10cm,12cm, 15cm, 20 cm 5900516AAFXXXXSN
Klasa ryzyka i 1/1

regula klasyfikaciji:

Zastosowanie wyrobu : Wyréb jest stosowany do natychmiastowego unieruchamiania przy zabiegach
na salach operacyjnych oraz unieruchamiania ztaman u dzieci.

Kod UMDNS : 25171

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN 1SO 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

Oswiadczamy, na naszg wylgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE s3g zgodne z wymaganiami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych (MDR) z pdzniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzgdzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzadzenia.

TZMO SA posiada certyfikowany system zarzgdzania jakoscig, 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 Cztonek Zarzadu TZMO SA
Zastepca Dyrektora ds. produkgiji 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: b32050a9-e7b7-4c2b-bd75-5e13f09bbeee
utworzonego: 2021-04-29 18:03 (GMT+02:00)

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

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

Podpisy elektroniczne, autentycznos¢ oraz integralno$é dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow 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 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 transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce 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, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 4 797 900,00 zi.

Autenti ID: b32050a9-e7b7-4c2b-bd75-5e13f09bbeee (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpiséw 1/1



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 za$wiadcza sie, ze firma / This certifies, that the company

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

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

Wyroby medyczne jalowe.

Sterile medical devices.

Stosuje system zapewnienia jakosci w produkgji i kontroli koricowej w odniesieniu do procedur sterylizacji w/w wyrobéw zgodnie z Zatgcznikiem V
dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku Ce musi zosta¢ naniesiony numer indentyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Waznos$é tego
certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez jednostke
notyfikowang 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
/- 1]
wi Mlinak 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. z 0.0. B +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.




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

Typ / Type

Wibkninowy/ wiékninowo-foliowy fartuch
chirurgiczny jatowy/ nonwoven/ film coated
nonwoven surgical gown sterile

Wiékninowy/widkninowo-foliowy fartuch
chirurgiczny przedni jatowy/
Nonwoven/ film coated nonwoven
surgical front apron sterile

Wiékninowy/wtdkninowo-foliowy fartuch
zabiegowy jatowy/ Nonwoven/ film coated
nonwoven procedure gown sterile

Widkninowy/ widkninowo- foliowy zestaw
odziezy jatowy/ Nonwover/ film coated
clothing set sterile
Widkninowy/widkninowo- foliowy komplet
odziezy operacyjnej jatowy/ Nonwoven/ film
coated nonwoven surgical clothing sterile

Wiékninowe/wtdkninowo- foliowe spodnie
jatowe /Nonwoven/ film coated nonwoven
surgical pants sterile

Wibkninowa/wtékninowo- foliowa spddnica
jatowa/ Nonwoven/ film coated nonwoven
surgical skirt sterile

Wiékninowa/wtékninowo- foliowa bluza
operacyjna jatowa/ Nonwovern/ fiim coated
nonwoven surgical top sterile

Widkninowa/wiokninowo- foliowa koszula
jatowa /Nonwover/ film coated nonwoven
patient gown sterile

r
i a%%k

ZALACZNIK .1 coomiz: | ANNEX et poge 10112

Wyroby / Products

MATODRESS STANDARD Fartuch chirurgiczny /Surgical gown
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
MATODRESS Fartuch chirurgiczny przedni jatowy / Surgical front apron sterile

MATODRESS Fartuch zabiegowy jatowy / Procedure gown sterile
MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jalowy/ Procedure gown sterile

MATODRESS Zestaw odziezy jatowy / Clothing set sterile

MATODRESS Komplet odziezy operacyjnej jatowy / Surgical clothing set sterile

MATODRESS Spodnie operacyjne jalowe / Surgical pants sterile

MATODRESS Spédnica operacyjna jatowa / Surgical skirt sterile

MATODRESS Bluza operacyjna jatowa / Surgical top sterile

MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa / Patient gown sterile

Katowice, 16-04-2019

dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification 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

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

TNP/MDD/0230/4722/2018-002

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

Klasa / Class

Is

UMDNS

11901

15553

11898
11898

13526

13526

27808

13520

27807

11904

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




ZALACZNIK .1 oz | ANNEX e s psge 2otz

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

Widkninowy/widkninowo- foliowy czepek MATODRESS Czepek chirurgiczny jatowy / Surgical cap sterile Is 13882
chirurgiczny jatowy / Nonwover/ film coated
nonwoven medical surgical cap sterile

Wiékninowe/widkninowo-foliowe zarekawki MATODRESS Zarekawki jatowe / Sleeve protectors sterile Is 16146
jatowe/ Nonwoven/film coated nonwoven
sleeve protectors sterile

Wibkninowe/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 It 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 fartuchdw chirurgicznych MEDIDRESS Zestaw fartuchow chirurgicznych/ Surgical gowns set Is 11902
wielorazowego uzytku / Sktad: 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 wtokninowy do mocowania kaniul, jatowy / Is 24841
for cannula fixation Nonwoven dressing for cannula fixation, sterile

CANNULA F Opatrunek foliowo-widkninowy do mocowania kaniul, jalowy / 17428

Nonwoven-film dressing for cannula fixation, sterile
Opatrunek pooperacyjny/ Postoperative FIXOPORE F Opatrunek foliowy z wktadem chfonnym, jatowy / Is 17428
dressing Film dressing with absorbent pad, sterile

FIXOPORE S Opatrunek wiokninowy z wkiadem chtonnym, jatowy / 24841

Nonwoven dressing with absorbent pad, sterile

FIXOPORE S opatrunek widkninowy oczny z wktadem chtonnym jatowy / 11661
sterile nonwoven eye dressing with absorbent pad

]

wita Juzwiak Katowice, 16-04-2019
dnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

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

TUV NORD Poiska 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.




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

Typ / Type

Bandaz podtrzymujgcy/
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

o
uzwiak

ita

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

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

ZALACZNIK .1 coonesere | ANNEX o pagosorr2

Wazny do / Valid until
Wyroby / Products

MATOPAT STANDARD bandaz podtrzymujacy bawetniany jatowy /
cotton supporting bandage sterile

MATOVIS bandaz podtrzymujacy jatowy / 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 Kieszen na plyny z widkniny 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 sprzet medyczny / Film cover for medical
equipment

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

MATODRAPE Ostona z widkniny foliowanej na sprzet medyczny /
Film coated nonwoven cover for medical equipment

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

MATODRAPE Pokrowiec na noge pacjenta / Patient leg cover

MATODRAPE Pokrowiec na noge pacjenta z dwiema taSmami mocujacymi /
Patient leg cover with 2 medical fixing tapes

Katowice, 16-04-2019

2dnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

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

TNP/MDD/0230/4722/2018-002

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

Klasa / Class

Is

UMDNS

10284

10274
10-274

10669

11301

11301
10542

37550
15571
16571

15571

16571

15571

W +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl
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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
Pokrowce na sprzet medyczny/ MATODRAPE Pokrowiec z widkniny na podtokietnik / Nonwoven armrest cover Is 17978
Covers fopmedical equipment MATODRAPE Pokrowiec na stolik Mayo/ Mayo table cover Is 15571
Podkiady chionne / Absorbent underpads MATODRAPE Podkiad chtonny / Absorbent underpad Is 12110
Serwety do osuszania rak/ Hand towels MATODRAPE Serweta do osuszania rak / Hand towel Is 18768
Serwety witkninowe/wiékninowo-foliowe MATODRAPE Serweta 2-czg$ciowa z wiékniny foliowanej z regulowanym Is 15646
Nonwoven/film coated nonwoven drapes otworem
| 2-piece drape of film coated nonwoven with adjustable opening
MATODRAPE Serweta na stét do instrumentarium / Instrument table cover Is 15705
MATODRAPE Serweta z widkniny / Nonwoven drape Is 15646
MATODRAPE Serweta z widkniny z otworem / Nonwoven drape with opening Is 15646
MATODRAPE Serweta z wiékniny z przylepcem / Is 15646
Nonwoven drape with adhesive tape
MATODRAPE Serweta z widkniny z otworem i przylepcem / Is 15646
Nonwoven drape with opening and adhesive tape
MATODRAPE Serweta z widkniny foliowanej / Film coated nonwoven drape Is 15646
MATODRAPE Serweta z widkniny foliowanej z otworem / Is 15646
Film coated nonwoven drape with opening
MATODRAPE Serweta z widkniny foliowanej z przylepcem / Is 15646
Film coated nonwoven drape with adhesive tape
MATODRAPE Serweta z widkniny foliowanej z otworem i przylepcem/ Is 15646
Film coated nonwoven drape with opening and adhesive tape
MATODRAPE Serweta z wiokniny foliowanej z otworem, przylepcem i Is 15646
kieszenig /
Film coated nonwoven drape with opening, adhesive tape and pouch
Tasmy medyczne mocujgce/ MATODRAPE Tasma medyczna mocujaca / Medical fixing tape Is 10030
Medical fixing tapes
Worki na ptyny/ MATODRAPE Worek na plyny/ Liquid collection pouch Is 11301
Liquid collection pouches
Tunele widkninowe / MATODRAPE Tunel z wibkniny / Nonwoven tubular covers Is 18424

Nonwoven tubular covers
Serwety operacyjne/ Surgical drapes MATODRAPE Serweta do operacji ginekologicznych / Gynaecological drape Is 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 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 operaciji 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 operaciji dtoni/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 dolnej / Lower limb drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji konczyny goérnej/ 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 / Ophthalmology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji stawu kolanowego kolanowego / Knee drape Is
MATODRAPE Serweta do operaciji 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 Wazny od / Valid from 10-07-2018
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Typ / Type 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 line 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

MATODRAPE Zestawy operacyjne / Surgical Skltadajgce sie z elementow: serwety z wiékniny, serwety z wiékniny foliowanej,

sets serwety specjalistyczne, reczniczki, podktady ginekologiczne, ostony, plastry,

przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, siatki opatrunkowe, folia
chirurgiczna, kieszenie, organizery, podktady chfonne, pokrowce, tasmy
medyczne mocujace, tunele, worki na plyny, odziez widkninowa, ochraniacze
na buty, czepki, fartuchy chirurgiczne, fartuchy zabiegowe, zargkawki, imadia
plastikowe, kleszcze plastikowe, nozyczki plastikowe, pesety plastikowe,
pojemniki, szpatutki, patyczki, waciki bawetniane, zaciski do pepowiny,
podkiady podgipsowe, maseczki chirurgiczne, posciel wiékninowa, 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 ciecia / Caesarean section set 15646
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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 156646
MATODRAPE Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do elektroresekeji prostaty / Prostate electroresection set 15646
MATODRAPE Zestaw do elektroterapii / Electrotherapy set 156646
MATODRAPE Zestaw do endoskopii / Endoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do hemodynamiki / Haemodynamics set 15646
MATODRAPE Zestaw do hemodynamiki pediatrycznej / 15646
Paediatric haemodynamics set
MATODRAPE Zestaw do kardiochirurgii / Cardiac surgery set 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 laparotomii / Laparotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparotomii/chirurgii dzieciecej / 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 operac;ji diofi/stopa / Hand/foot set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji ginekologicznych / Gynaecology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji glowy i szyi / Head/neck set 15646
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TNP/MDD/0230/4722/2018-002
Wazny od / Valid from 10-07-2018

Wazny do / Valid until  09-07-2023

Wyroby / Products

MATODRAPE Zestaw do operacji kardiochirurgicznych by-pass / By-pass set
MATODRAPE Zestaw do operacji koriczyny dolnej / Lower limb set
MATODRARPE Zestaw do operacji koriczyny gornej / Upper limb set
MATODRAPE Zestaw do operacji kregostupa / Spine surgery set
MATODRAPE Zestaw do operacji laryngologicznych / Laryngology set
MATODRAPE Zestaw do operacji okulistycznych / Ophthalmology set
MATODRAPE Zestaw do operacji onkologicznych / Oncology set
MATODRAPE Zestaw do operacji ortopedycznych / Orthopaedic set
MATODRAPE Zestaw do operacji pachwin / Groin set

MATODRAPE Zestaw do operacji pediatrycznych / Paediatric surgery set
MATODRAPE Zestaw do operacji przepukliny / Hernia set

MATODRAPE Zestaw do operacji tarczycy / Strumectomy set

MATODRAPE Zestaw do operacji urologiczno-ginekologicznych /
Urology and gynaecology set

MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych (PCNL) / Urology set (PCNL)
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych {TUR) / Urology set (TUR)
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych (URS) / Urology set (URS)
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych / Urology set

MATODRAPE Zestaw do operacji zylakéw / Varix set

MATODRAPE Zestaw do operacji zylakow pachwin (VSM) / Varix set (VSM)

MATODRAPE Zestaw do pediatrycznych operacji plastycznych /
Paediatric plastic surgery set

MATODRAPE Zestaw do porodu / Delivery set

MATODRAPE Zestaw do przepukliny pediatryczny / Paediatric hernia set
MATODRAPE Zestaw do torakochirurgii / Thoracic surgery set

MATODRAPE Zestaw do tracheotomii / Tracheotomy set

MATODRAPE Zestaw do wszczepienia zastawki serca / Heart valve implantation
set
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Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

TNP/MDD/0230/4722/2018-002

UMDNS

Klasa / Class

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 ~ Skfadajace si¢ z elementow: serwety z widkniny, serwety z widkniny foliowanej,
serwety specjalistyczne, reczniczki, podktady ginekologiczne, ostony, plastry,
przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, folia chirurgiczna, kieszenie,
organizery, podktady chionne, pokrowce, tasmy medyczne mocujace, tunele,
worki na plyny, odziez wibkninowa, ochraniacze na buty, czepki, fartuchy
chirurgiczne, fartuchy zabiegowe, zarekawki, imadia plastikowe, kleszcze
plastikowe, nozyczki plastikowe, pesety plastikowe, pojemniki, szpatuiki,
patyczki, waciki bawelniane, zaciski do pepowiny, podklady podgipsowe,
maseczki chirurgiczne, posciel wiékninowa, 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 nastepujgcych konfiguracjach: / In the following configurations:

OP-Set Universal-Schlitztuch-Set 1
OP-Set Lochtuch-Set groR Dr. Diimler
OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Dimler
OP-Set Arthroskopie-Set Il

OP-Set Laparoskopie-Set klein

OP-Set Urologie-Set

OP-Set Laser-Set

OP-Set Urol. Set 3 BC

OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimier grof3
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Typ / Type Wyroby / Products

OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dumter kiein
OP-Set Dr. Dr. Dimler
Zestawy serwet / Sets of OP-drapes MATODRAPE Zestaw serwet / Set of drapes

ZALACZNIK nr1,strona10z 12 l ANNEX No. 1, page 10 of 12

TNP/MDD/0230/4722/2018-002

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

Kiasa / Class

MATODRAPE Zestaw serwet do chirurgii szczekowo-twarzowej /

Set of drapes for maxillofacial surgery

MATODRAPE Zestaw serwet do elektroterapii / Set of drapes for electrotherapy

MATODRAPE Zestaw serwet do laparoskopii brzusznej /

Set of drapes for abdominal laparoscopy

MATODRAPE Zestaw serwet do laryngologii / Set of drapes for laryngology

MATODRAPE Zestaw serwet do operacji kregostupa /

Set of drapes for spine surgery

MATODRAPE Zestaw serwet do operacji laryngologicznych /

Set of drapes for laryngology

MATODRAPE Zestaw serwet do operaciji neurologicznych /

Set of drapes for neurosurgery

MATODRAPE Zestaw serwet do operacji pachwin / Set of drapes for groin

surgery

MATODRAPE Zestaw serwet do porodu / Set of drapes for delivery
MATODRAPE Zestaw serwet do urologii / Set of drapes for urology

MATODRAPE Zestaw serwet uniwersalny / Universal set of drapes

Serwety wielorazowego uzytku / MEDIDRAPE Serwety / Drapes Is
Drapes reusable

MEDIDRAPE Zestawy operacyjne Skiadajace 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
kofczyny wielorazowego uzytku, tasmy medyczne mocujace, worek na ptyny

Consisting of: reusable drapes, reusable 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
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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
Zestaw brzuszno-kroczowy / Abdominal-perineal set 15647
Zestaw do artroskopii / Arthroscopy set 15647
Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set 15647
Zestaw do operac;ji dtoni/stopy / Hand/foot set 15647
Zestaw do operacji zylakéw / Varix set 15647
Zestaw kardiologiczny / Cardiology set 15647
Zestaw laryngologiczny / Laryngology set 15647
Zestaw operacyjny / Surgical set 15647
Folia chirurgiczna / Surgical incise drapes MATODRAPE INCISE folia chirurgiczna, jatowa/ Incise film, sterile Is 15646
Posciel/ Bed clothing VLIESKOMFORT komplet poscieli wtokninowej jatowy/ Is 15571
Set of nonwoven bedclothes sterile
VLIESKOMFORT powloka/powtoczka z widkniny jatowa/Nnonwoven pillow- 18047
case
VLIESKOMFORT przescieradito z wiékniny jatowe/ Nonwoven sheet sterile 30039
MATOSET Zestawy zabiegowe/ Sktadajace sig z elementéw: serwety z widkniny, serwety z widkniny foliowanej, Is 11314
Specialist sets serwety specjalistyczne, reczniczki, podkiady ginekologiczne, ostony, plastry,

przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, folia chirurgiczna, kieszenie,
organizery, podktady chionne, pokrowce, taSmy medyczne mocujace, tunele,
worki na plyny, odziez wiékninowa, ochraniacze na buty, czepki, fartuchy
chirurgiczne, fartuchy zabiegowe, zargkawki, imadta plastikowe, kleszcze
plastikowe, nozyczki plastikowe, pesety plastikowe, pojemniki, szpatutki,
patyczki, waciki bawetniane, zaciski do pepowiny, podkiady podgipsowe,
maseczki chirurgiczne, posciel widkninowa, 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
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

Podkiad ginekologiczny/
Gynaecological towel
Ostona na sprzet medyczny /
Medical equipment covers

Szpatutka laryngologiczna/
Tongue depressor

Patyczki do wymazéw/
cofton swab

Waciki bawetiane/
Cotton balls

Nozyczki medyczne/
Medical scissors

Zaciski do pepowiny/
Umbilical cord clamps
Pojemniki/ Containers
Pesety/ Forceps
Kleszcze/ Forceps

Szpatutki do dezynfekcji/ Sponge stick
Imadto, iglotrzymacz /needle holder
MATODRARPE Zestawy operacyjne / Surgical

sets

MATODRAPE Zestawy serwet /

Sets of OP-drapes

Wi g&u%zéiak

ZALACZN'K or 1, strona 12 z 12 I ANNEX No. 1, page 12 of 12

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

Wazny do / Valid until 09-07-2023

Wyroby / Products

W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:
Zestaw zabiegowy / Specialist set

ABSORGYN podkiad ginekologiczny z folig, jatowy/

gynaecological towels with film, sterile

CAMERA COVER foliowa ostona na przewody urzadzen medycznychjatowa /
Film cover for medical device cables sterile

MATOSET INSTRUMENT szpatutka laryngologiczna / tongue depressor
MATOSET INSTRUMENT patyczki do wymazdw Cofton swabs
MATOSET INSTRUMENT waciki baweiniane / cotfon balls

MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne / medical scissors

MATOSET INSTRUMENT nozyczki do usuwania szwoéw / suture/stitch removal
scissors
MATOSET INSTRUMENT zaciski do pgpowiny / umbilical cord clamps

NATALIS umbilical cord clamps

MATOSET INSTRUMENT pojemniki / containers

MATOSET INSTRUMENT pesety / forceps

MATOSET INSTRUMENT kleszcze / forceps

MATOSET INSTRUMENT szpatutki do dezynfekgji / sponge stick
MATOSET INSTRUMENT imadio/igtotrzymacz / needle holder

MATODRAPE Zestaw do onkologii klinicznej: brachyterapia/
MATODRAPE Clinical oncology set: brachytherapy

MATODRAPE Zestaw do operacji zylakéw tydek (VSP) /
MATODRAPE Calf varix set (VSP)

MATODRAPE Zestaw do torakotomii/f MATODRAPE Thoracotomy set
MATODRAPE Zestaw serwet do angiografii/ Sef of angiography drapes

Katowice, 16-04-2019

ednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /

ertification body for medical devices
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Klasa / Class

UMDNS

13443

15765

21996

15066

11028

13481
13502

10876

13637
11774
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15646

15646

15646
16006
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zalacznik l.p. 4) I acc. 93/42/EEC Annex Hw.o. 4

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

Torunskie Zaktady Materiatlow Opatrunkowych SA

ul. Zétkiewskiego 20/26, PL / 87-100 Toru,

dla kategorii wyrcbéw klasy lla, llb / for the product category class Ila, Iib

(Lista wyrobow 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 i kontroli koficowe] wymienionych wyrobéw zgodny z wymaganiami Zatgcznika |l

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

has established a quality system for design, production and final testing acc. to 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 5. 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 Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
Certification body for medical devices

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

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

Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023
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ZALACZNIK .iconaszs | ANNEX s s0ge 1018

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 jatowe z nitka rig / Gauze swabs with X-ray detectable thread
sterile

Kompresy z gazy
opatrunkowej / Gauze MATOCOMP Kompresy z gazy niejatowe z nitka rtg / Gauze swabs with X-ray detectable la 10966
swabs thread non sterile

MATOCOMP Kompresy z gazy jatawe / Gauze swabs sterile :
' |

MATOCOMP Kompresy z gazy nisjalowe / Gauze swabs non sterile

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

Kompresy z widkniny/ MATOVLIES Kompresy Z widkniny jatowe / Nonwoven swabs sterile

Nonwoven swabs ‘e 10865
MATOVLIES Kompresy z widkniny niejalowe z nitkq rtg / Nonwoven swabs with X-ray detectable |

thread non sterile

|
MATOVLIES Kompresy Z wibkniny niejatows / Nonwoven swabs non sterile !
|

Serwely operacyjne / iABDOMA Serwety operacyjne z gazy jatowe z nitkg rtg / Abdominal gauze swab with X-ray lla
Abdominal swabs { detectable thread sterile

15085

Andrzej Kostecki

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne / Cerlification body for medical Katowice, 23-07-2018
devices
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ZALACZNIK wromszzs | ANNEX o1 s

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 Woyroby / Products Klasa / Class UMDNS

ABDOMA Serwety operacyjne z gazy jatowe z nitka rtg i tasiemka / Abdominal gauze swab with llla | 15085
X-ray detactable thread and cotton loop sterile i

ABDOMA Serwety operacyjne z gazy niejatowe z nitka rig / Abdominal gauze swab with X-ray I 15085
detectable thread non sterile y

ABDOMA Serwety operacyjne z gazy niejalowe z nitka rig i tasiemka / Abdominal gauze swab

with X~ray detectable thread and cotton loop non sterile - 16088
'ABDOMA Serwety operacyjne z gazy jatowe 2 taslemksg / Abdominal gauze swab with cotton loop
sterile
I 5 8 lia 15085
ABDOMA Serwety operacyjne z gazy niejatowe z tasiemka / Abdominal gauze swab with cotton
loop non sterile
ABDOMA Serwety operacyjne z gazy jatowe / Abdominal gauze swab sterile
: lla | 15085
. ABDOMA Serwety operacyjne z gazy niejalowe / Abdominal gauze swab non sterlle
Setony z gazy jatowe / Gauze seton/roll sterile l ‘ 24831
Setony / Setony z widkniny jalowe / Nonwoven seton/roll sterile | la -
Selo e Setony z gazy jatowe z nitkq rtg / Gauze seton/roll with X-ray detectable thread sterile ] 24B31
Setony z widkniny jatowe z nitkq rtg / Nonwoven setonfroll with X-ray detectabie thread sterile 24842 l
Andrzej Kostecki
ednostka Certyfikujaca 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. & +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 sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Coples of this certificate only without changes.



ZALACZNIK . oonaszs | ANNEX e s pogesors

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
Waziny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
1 I
Setony z gazy niejatowe ! Gauze sefon/roll non sterile 24831
Setony z witkniny niejatlowe / Nonwoven sefonsroll non sterila 24842
Setony z gazy niejalowe z nitka rtg / Gauze setonvroll with X-ray detectable thread non sterile 24831

:Setony 2 widkniny niejatowe z nitkg rtg / Nonwoven setonvroli with X-ray detectable thread non I 24842
sterile

']Tu plery z gazy jalowe / Gauze tupferfiampon sterile [ '
‘Tupfery z gazy jatowe z nitka rtg / Gauze tupfer/tampon with X-ray detectable thread slerile

24831
Tupfery 2 gazy niejalowe / Gauze tupfertampon non sterile
Tupfery z gazy nigjalowe z nitkq rtg / Gauze tupfer/tampon with X-ray detectable thread non
Tupfery/ sterile i —L = 1
Tupfers/Tampons | Tupfery z wibkniny jatowe / Nonwoven tupferftampon sterile L o 9
Tupfery z widkniny jalowe z nitkq rig f Nonwoven tupferfampon with X-ray detectable thread
sterile
Tupfery z wibkniny niejatowe / Nonwoven tupfer/tampon non sterile. o |24842
Tupfery z wiGkniny niejatowe z nitka rtg / Nonwoven tupfer/tampon with X-ray detectable thread
non sterila
MATOCOMP gaza opatrunkowa jatowa (kopertowana) / dressing gauze (sachets) sterife
[
Gaza opatrunkowa / . . . % lla 11859
Dressing gauze MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w sktadce / dressing gauze zig-zag folded non sterite J
MATOCOMP gaza opatrunkowa riejatowa (kopertowana) / dressing gauze (sachets) non sterile
Andrzej Kostecki
-
edfOstka Certyfikujgca Wyroby Medyczne / Certification body for medical Katowice, 23-07-2018
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ZALACZNIK vz | ANNEX 1.5 ppcors

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL4722/2018

Typ / Type Wyroby / Products

TNP/MDD/0230/4722/2018

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

Klasa / Class UMDNS

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

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

|ABSORBA tampony do tamponady jalowe/ packing with cotton thread sterile l

| ———1ila 13886
Tampony / Tampons IABSORBA tampony do tamponady niejatowe / packing with cotton thread non sterile -
ABSORBA tampony wato-gazowe Jatowe / cotton wool and gauze tampon sterile
! —— lta |24831
ABSORBA tampony wato-gazowe hiejatowe / cotton woo! and gauze tampon non sterile
ABSORBA kompresy chionne jalowe / absorbent swabs sterile
| ) lla 24842
ABSORBA kompresy chionne niejatowe / absorbent swabs non sterile
Opatrunki chionne / ABSORBA kompres na nos jatowy / nose swab sterile
bsorbel T |lla 16619
s ntswabs ABSORBA kompres na nos niejatowy / nose swab non sterile
ABSORBA kompresy wysokochionne jalowe / high-absorbent swabs sterile [
T ) Illa 24842
ABSORBA kompresy wysokochionne niejatowe / high-absorbent swabs non sterile
Opatrunek | Opatrunek Indywidualiny, typ A jatowy / Individual wound dressing, type A sterile la 24831

Andrzej Kostecki

edndStka Certyfikujaca Wyroby Medyczne / Certification body for medical
devices
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ZALACZNIK wsuoneses | ANNEX s pposors

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 jatowy / First aid field dressing, type W slerile lia 24831

dressing
| Poli . .

fo?éﬁfmmnek rtsrgleSORB F potiuretanowy opatrunek foliowy, jatowy / polyurethane transparent film dressing, lla 17428

transparent film dressing

\‘:Vorl::g;: /p HI zuemac ":'wyw:;'ia iWorek na narzady z gazy z nitkq rty i tasiemkg jatowy } Gauze temporary receptacle for an organ lla 13700

bg’;s org lwilh X-tay detectable thread and cotton foop slerile

Opatrunki / ' ABSORBA opatrunek oczny jalowy / eye dressing pad sterile i 11661

Eye dressing pads ABSORBA opatrunek oczny niejatowy / eye dressing pad non sterile I
| Jatowy opatrunek | o [

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

Jatowy opatrunek

hydrokoloidowy / Sterile  'MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jatowy / hydrocolloid dressing, sterile b 24847
hydrocolloid dressing
Jatowy opatrunek z_
| g'g,';;:’;‘:‘,’;ﬁ;";‘,;r’m o  MEDISORB A opatrunek z alginiantw wapnis, jatowy / calcium aiginate dressing, sterile b 24829
ii@?ﬁ’ﬂﬂ | o
{Jatowy opatrunek [ ] |
ihydroZelowy 1 Sterile MEDISORB G opatrunek hydrozelowy, jatowy / hydroge/ dressing, sterile lib 124850 |
thydrogesl dressing

Andrzej Kastecki

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne / Certification body for medical Katowice, 23-07-2018
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zalacznik V | acc. 93/42/EEC Annex V

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

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

dla kategorii wyroboéw klasy lla / for the product category class lla
(Lista wyrobow patrz zalgcznik 1 / List of products see annex 1)

Wyroby medyczne jednorazowego uzytku.

Disposable medical products.

stosuje system zapewnienia jakosci w produkciji i kontroli koricowej wymienionych wyrobéw zgodnie z wymaganiami Zatgcznika V dyrektywy
93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zosta¢ naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Waznosc¢ tego certyfikatu zalezna
jest od utrzymania systemu zapewnienia jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez jednostke notyfikowang

zgodnie z Zatgcznikiem V rozdziat 4. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for production acc. to the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC. Conformity with the requirements
was proved within an audit. 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/0230/4722/2018-001 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019 Wazny do / Valid until 09-07-2023

n
%gwmk Katowice, 16-04-2019
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

Imadta, iglotrzymacze/
Needle holders

Raspatory/ Raspatories
Uchwyty do sklapeli/ Scalpel handles
Nozyczki /Scissors

Kleszczyki, pesety/ Forceps

Plastry hydrokoloidowe/
Hydrocolloid plasters

Rekawice chirurgiczne/
Surgical gloves

MATOSET

Pakiety kompresow z gazy jatowy /
Sets of gauze swabs sterile
MATOSET

Pakiety kompreséw z widkniny jatowy
/ Sets of nonwoven swabs sterile

MATOSET Pakiety zabiegowe jatowe/
Surgical sets sterile

Jowita Juzwiak

ZALACZNIK .1 onsser | ANNEX s 1 ror

Wyroby / Products

MATOSET INSTRUMENT - Imadio, igtotrzymacz/ Needle holder

MATOSET INSTRUMENT Raspator / Raspatory

MATOSET INSTRUMENT Uchwyt do skalpeli / Scalpel handle

MATOSET INSTRUMENT Nozyczki do ciecia krocza / Episiotomy scissors
MATOSET INSTRUMENT Nozyczki chirurgiczne / Surgical scissors
MATOSET INSTRUMENT Nozyczki do ciecia pepowiny / Umbilical scissors
MATOSET INSTRUMENT Peseta chirurgiczna / Surgical forceps

MATOSET INSTRUMENT Kleszcze, kleszczyki / Forceps

MATOSET INSTRUMENT Kieszczyki do trzymania opatrunku / Sponge forceps
MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki hemostatyczne / Haemostatic forceps
MATOSET INSTRUMENT Peseta anatomiczna / Anatomical forceps
MATOSET INSTRUMENT Peseta medyczna / Medical forceps

COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe jatowe/ Hydrocolloid plasters sterife

COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe niejatowe/
Hydrocolloid plasters non sterile

SURGILEX rekawice chirurgiczne lateksowe niepudrowane jatowe/
Latex surgical gloves powder-free sterile

SURGILEX PLUS regkawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jatowe/
Latex surgical gloves powdered sterile

Pakiety kompresow z gazy / Sets of gauze swabs
Skladajgce sig z elementéw: kompresy z gazy
Composed of the following elements: gauze swabs

Pakiety kompresdw z widkniny / Sets of nonwoven swabs
Skltadajgce sig z elementéw: kompresy z widkniny
Composed of the following elements: nonwoven swabs

Pakiety zabiegowe / Surgical sets

Skladajace sig z elementéw: kompresy z gazy/widkniny, serwety operacyjne z
gazy, setony z gazy/wiokniny, tupfery z gazy/widkniny, gaza opatrunkowa,
tampony, opatrunki chtonne, opatrunki indywidualne, worki do przechowywania
organow, opatrunki oczne, bandaze

Katowice, 16-04-2019
dnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices
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TNP/MDD/0230/4722/2018-001
Wazny od / Valid from 10-07-2018

Wazny do / Valid until  09-07-2023

Klasa / Class

lla

lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
la

Ha

|E]

lia

lia

UMDNS

12726

13287
12235
23010
13480
23026
11774
1774
1777
11784
11798
11774
24847
24847

11883

10966

10965

13887
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ZALACZNIK .1 o2z | ANNEX vo 1 poge2orr

do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-001

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

Composed of the following elements: gauze/nonwoven swabs, gauze abdominal
swabs, gauze/nonwoven seton/rolls, gauze/nonwoven tupferts/tampons, dressing
gauze, tampons, absorbent swabs, individual wound dressings, human organ
bags, eye pads, bandages

MATOSET Zestawy zabiegowe/ Sktadajgce sie z elementoéw: kompresy z gazy/widkniny, serwety operacyjne z

operacyjne / Specialist/operative sets  gazy, setony z gazy/widkniny, tupfery z gazy/wiékniny, gaza opatrunkowa,
tampony, opatrunki chfonne, opatrunki indywiduaine, worki do przechowywania
organow, opatrunki oczne, serwety z widkniny, serwety z widkniny foliowanej,
serwety specjalistyczne, reczniczki, podkiady ginekologiczne, ostony, plastry,
przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, siatki opatrunkowe, folia
chirurgiczna, kieszenie, organizery, podkiady chfonne, pokrowce, tasmy medyczne
mocujgce, tunele, worki na ptyny, worki, odziez widkninowa, ochraniacze na buty,
czepki, fartuchy chirurgiczne, fartuchy zabiegowe, zargkawki, imadta
metalowe/plastikowe, kieszcze metalowe/plastikowe, nozyczki
metalowe/plastikowe, pesety metalowe/plastikowe, pojemniki, raspatory metalowe,
szpatutki, patyczki, uchwyty do skalpeli metalowe, waciki bawetniane, zaciski do
pepowiny, podkiady podgipsowe, rekawice medyczne, maseczki chirurgiczne,
posciel widkninowa, butelki, cewniki, dreny, ssaki, tgczniki, przyrzad do
przecinania zaciskéw do pgpowiny, gruszka do odsysania wydzieliny, urzadzenie
do usuwania zszywek skérnych, igly, ostona plastikowa na oko, ggbka do
czyszczenia elektrod, staza, przyrzad do odmierzania miejsca iniekcji, filtry,
zastawki, zaciski do serwet, pudetka do liczenia igiet, przewody, oznaczniki
naczyniowe, markery do skory, lyzki kostne metalowe, rozwoérka do oka, haki
metalowe, elewatory metalowe, noze mikrochirurgiczne, ostrza, skalpele,
podstawki do skalpeli, rampy, kraniki, porty, przedtuzacze, strzykawki, zatyczki,
koreczki, worki na mocz, czapeczki, kocyki, miarka / Consisting of:
gauze/nonwoven swabs, gauze abdominal swabs, gauze/nonwoven setons/rolls,
gauze/nonwoven tupfers/tampons, dressing gauze, tampons, absorbent swabs,
individual dressings, human organ bags, eye dressing pads, nonwoven drapes,
film coated nonwoven drapes, specialist drapes, hand towels, gynaecological
towels, covers, plasters, adhesive tapes, adhesive dressings, bandages, dressing
meshes, incise film, pouches, organisers, absorbent underpads, covers, medical
fixing tapes, tubular covers, liquid collection pouches, bags, nonwoven clothing,
shoe covers, caps, surgical gowns/aprons, procedure gowns, sleeve protectors,
metal/plastic needle holders, metal/plastic forceps, metal/plastic scissors,
metal/plastic forceps, containers, metal raspatories, spatulas, sticks, metal scalpel
handles, cotton balls, umbilical cord clamps, orthopaedic paddings, medical
gloves, surgical face masks, nonwoven bedclothes, bottles, catheters, drains,
aspirators, connectors, umbilical clamp cutter, bulb aspirator, device for removing
skin staples, needies, plastic eye shield, sponge for cleaning electrodes,
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do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.:
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019

Typ / Type
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ZALACZNIK .1 comser [ ANNEX 1 1 pagesors

TNP/MDD/0230/4722/2018-001
Wazny od / Valid from 10-07-2018

Wazny do / Valid until  09-07-2023

Wyroby / Products

tourniquet, device for measuring injection sites, filters, valves, drape clamps,

Klasa / Class UMDNS

needle counting boxes, wires, vascular marking bands, skin markers, metal bone
spoons, barraquers, metal hooks, metal elevators, microsurgical knives, blades,
scalpels, scalpel disposal boxes, ramps/manifolds, stopcocks, ports, extension

cords, syringes, plugs, lock caps, urine bags, hats, blankets, measuring tape

W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:
Zestaw zabiegowy / Specialist set

Zestaw dla noworodka / Baby set

Zestaw do ACL / ACL set

Zestaw do amputacji / Amputation set

Zestaw do amputacji konczyny / Limb amputation set
Zestaw do angiografii / Angiography set

Zestaw do angiografii: embolizacji / Angiography - embolisation set
Zestaw do artroskopii / Arthroscopy set

Zestaw do bariatrii / Bariatric set

Zestaw do biopsji / Biopsy set

Zestaw do cesarskiego ciecia / Caesarean section set
Zestaw do cewnikowania / Catheter set

Zestaw do chirurgii gruczotu piersiowego / Breast surgery set
Zestaw do chirurgii klatki piersiowej / Thoracic surgery set
Zestaw do chirurgii ogoinej / General surgery set

Zestaw do chirurgii plastycznej / Plastic surgery set

Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set

Zestaw do dermatologii / Dermatology set

Zestaw do dezynfekcji pola operacyjnego / Set for OP-field disinfection
Zestaw do dializy / Dialysis set

Zestaw do dializy A / Dialisys setA

Zestaw do dializy B / Dialysis set B

lla 17168
10243
17168
17168
17168
16545
16545
17168
17168
10401
17168
15564
17168
17168
17168
17168
17168
17168
13097
17168
17168
17168
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ZALACZNIK . 1.comszr [ ANNEX s 1 psgesorr

TNP/MDD/0230/4722/2018-001
Wazny od / Valid from 10-07-2018

Wazny do / Valid until  09-07-2023

Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Zestaw do drenazu osierdzia / Pericardial drainage set 29298
Zestaw do elektroterapii / Electrotherapy set 17168
Zestaw do endoskopii / Endoscopy set 17168
Zestaw do HD "start" / HD set “start’ 17168
Zestaw do HD "stop”/ HD set ,stop” 17168
Zestaw do konikotomii / Cricothyrotomy set 15028
Zestaw do koronarografii i PTCA / Set for coronary catheterisation and PTCA 17168
Zestaw do kraniotomii / Craniotomy set 17168
Zestaw do laparoskopii / Laparoscopy set 17168
Zestaw do laparoskopii ginekologicznej / Gynecologic laparoscopy set 17168
Zestaw do laparotomii / Laparotomy set 17168
Zestaw do nakiué ropnia / Abscess incision set 17168
Zestaw do nefrostomii / Nephrostomy set 17168
Zestaw do obrzezania / Circumicison set 17168
Zestaw do operacji brzuszno-kroczowych / Abdominal-perineal set 17168
Zestaw do operacji cie$ni nadgarstka / Carpal tunnel syndrome set 17168
Zestaw do operacji dioni / Hand set 17168
Zestaw do operacji dioni i stopy / Hand/foot set 17168
Zestaw do operacji ginekologicznych / Gynaecology set 17168
Zestaw do operacji kardiochirurgicznych / Cardiac surgery set 17168
Zestaw do operacji kardiologicznych / Cardiology set 17168
Zestaw do operacji kolana / Knee set 17168
Zestaw do operacji konczyny dolnej / Lower limb set 17168
Zestaw do operacji kregostupa / Spine surgery set 17168
Zestaw do operacji laryngologicznych / Laryngology set 17168
Zestaw do operacji metoda llizarowa / llizarov method operation set 17168
Zestaw do operacji neurochirurgicznych / Neurosurgical set 17168
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-001

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
Zestaw do operacji okulistycznych / Ophthalmology set 17168
Zestaw do operacji ortopedycznych / Orthopaedic set 17168
Zestaw do operacji przepukliny / Hernia set 17168
Zestaw do operacji stawu barkowego / Shoulder set 17168
Zestaw do operacji stawu biodrowego / Hip set 17168
Zestaw do operacji stopy / Foot set 17168
Zestaw do operacji szczeki / Jaw operation set 17168
Zestaw do operaciji tarczycy / Strumectomy set 17168
Zestaw do operacji urologiczno-ginekologicznych / Urology and gynaecology set 17168
Zestaw do operacji urologicznych / Urology set 17168
Zestaw do operacji urologicznych PCNL / Urology set PCNL 17168
Zestaw do operacji urologicznych TUR / Urology set TUR 17168
Zestaw do operaciji urologicznych URS / Urology set URS 17168
Zestaw do operacji zaémy / Cataract set 17168
Zestaw do operacji zylakéw / Varix set 17168
Zestaw do podtaczenia kropléwki / Drip infusion set 17168
Zestaw do porodu / Delivery set 11141
Zestaw do prostatektomii / Prostatectomy set 17168
Zestaw do prostatektomii BCF / Prostatectomy set BCF 17168
Zestaw do rozpoczecia dializy / Dialysis connection set 17168
Zestaw do szycia krocza / Postpartum suturing set 17168
Zestaw do szycia poporodowego / Postpartum suturing set 17168
Zestaw do tomografii / Tomography set 17168
Zestaw do tracheostomii / Tracheostomy set 14099
Zestaw do usuwania szwéw / Suture removal set 13894
Zestaw do usuwania zaciskéw do pepowiny / Umbilical cord clamp removal set 17168
Zestaw do usuwania zszywek skornych / Skin staple removal set 17168
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ZALACZNIK .. comeser [ ANNEX o s pugesors

Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products

Klasa / Class UMDNS

ASKINA Zestawy zabiegowe/
operacyjne / Specialist/operative sets

MATOSET

Zestaw do wazektomii / Vasectomy set

Zestaw do wktucia centralnego / Central line insertion set

Zestaw do wktucia do ciatka szklistego / Intravitreal injection set

Zestaw do wklucia ledzwiowego / Lumbar puncture set

Zestaw do wszczepienia rozrusznika serca / Pacemaker implantation set
Zestaw do zaktadania szwéw / Suture set

Zestaw do zaktadania wenflonu / IV cannula set

Zestaw do zakonczenia dializy / Dialysis disconnection set

Zestaw do zmiany opatrunku / Dressing change set

Zestaw do znieczulenia / Anaesthesia set

Zestaw do znieczulenia podpajeczynéwkowego / Set for spinal anesthesia
Zestaw do Il chirurgii szczgki specjalistyczny / Il specialist jaw operation set
Zestaw opatrunkowy / Dressing set

Zestaw uniwersalny / Universal set

Zestaw uniwersalny pediatryczny / Paediatric universal set

Zestaw uniwersalny z akcesoriami / Universal set with accessories

Sktadajgce sie z elementdw: elementy wymienione dla grupy Matoset / Consisting

of: elements listed for the Matoset group

W nastepujgcych konfiguracjach: / In the following configurations:

OP-Set Verbandstoffset Heilbronn lla

OP-Set Ringbandset

OP-Set Standard Set 1

OP-Set Hand/FuR-Set

OP-Set Hand/Ful-Set mit OP-Tape

OP-Set ASK-Set ohne Stockinette

OP-Set Ask-Set Dr. Rohrich

OP-Set Derma-Kit

Zestaw do artroskopii kolana/ Knee arthroscopy set lla
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do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-001

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

Zestawy zabiegowe/ operacyjne /  Zestaw do cewnikowania do hemodializy/ Catheter set for haemodialysis
Specialist/ operative sets Zestaw do cewnikowania zyty gtéwnej/ Central venous catheter set
Zestaw chirurgiczno-urazowy/ Trauma surgery set

Zestaw kardiochirurgiczny podstawowy/ Basic cardiac surgery set
Zestaw do lobektomii/ Lobectomy set

Zestaw do medycyny ratunkowej/ Emergency medicine set

Zestaw do onkologii klinicznej/Clinical oncology set

Zestaw opatrunkowy do przeszczepow/ Graft dressing set

Zestaw do operacji jamy ustnej/ Oral surgery set

Zestaw do operacji miednicy/kregostupa lgdzwiowego/
Pelvic/ lumbar spine surgery set

Zestaw do operacji obojczyka/ Collarbone surgery set

Zestaw do ostrej dializy/ Acute dialysis set

Zestaw do usuwania cewnikéw dializacyjnych/ Dialysis catheter removal set
Zestaw wertykalny/ Vertical isolation set

Zestaw do zaktadania cewnikow dializacyjnych/ Dialysis catheter placement set

Zestaw do zaktadania portéw naczyniowych/ Venous port catheter insertion set
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Torun, dnia 24 lipca 2023 .

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 niektorych wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegélnosci w odniesieniu do:

- waznosci certyfikatéw 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 certyfikatow 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 - zdnia 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. Z6tkiewskiego 20/26, 87-100 Torun Sad Rejonowy w Toruniu, VIl Wydziat Gospodarczy
Spotka Akeyjna tel. +48 56 612 39 00 KRS Nr 0000011286

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

Autenti ID: c8429bb1-bb26-496a-a58¢-6abefcee2c10 (1/7)
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Data zakonczenia przedtuzonego TNP/MDD/0230/4722/2018 - 31.12.2028 (z wyjatkiem
okresu waznosci/okresu przejsciowego | wyrobow wymienionych w zataczniku 1)

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

TNP/MDD/0230/4722/2018-002 - 31.12.2028 (z
wyjatkiem wyrobdw 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, o$wiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze:

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

- wyroby wymienione w powyzszych certyfikatach (poza wyjatkami okreslonymi w
zatacznikach 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 pdzniej wycofane.

2. Umowa pomiedzy Jednostkg 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 zatgcznikach 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 ktore 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 r.
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Zatacznik 1.

Lista wyrobdéw objetych certyfikatem nr TNP/MDD/0230/4722/2018, ktére nie zostaty objete
zgtoszeniem do oceny zgodnos$ci wg Rozporzadzenia MDR i ktére korzystajg z przedtuzenia okresu
przejsciowego do 26.05.2024 z zachowaniem dotychczasowej klasyfikacji:

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

- MEDISORB P opatrunek polimerowy, jatowy (klasa llb)

- MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jatowy (klasa llb)

- MEDISORB A opatrunek z alginianéw wapnia, jatowy (klasa IIb)

- MEDISORB G opatrunek hydrozelowy, jatowy (klasa I1b)

- Tupfer laryngologiczny niejatowy (klasa lla)

- MATOVLIES kompresy z witdkniny z nacieciem "Y" lub "O" niejatowe (klasa lla)
- MATOCOMP kompresy z gazy z wktadem bibutowym niejatowe (klasa I1a)
- APOTEKETS gazekompresser sterile (klasa lla)

- Tupfery z widkniny jatowe i niejatowe (klasa Ila)

- Tupfery z witdkniny jatowe i niejatowe z nitka rtg (klasa Il1a)

- MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w sktadce (klasa Ila)

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

- MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju (klasa Ila)

- Gazaopatrunkowa niejatowa w nawoju (klasa lla)

- Opatrunek indywidualny, typ A jatowy (klasa lla)

- ABSORBA kompresy chtonne niejatowe (klasa lla)

- ABSORBA kompres na nos niejatowy (klasa Ila)

- ABSORBA kompresy wysokochtonne niejatowe (klasa lla)

- ABSORBA tampony wato-gazowe niejatowe (klasa lla)

- ABSORBA opatrunek oczny niejatowy (klasa lla)
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Zatacznik 2.
Lista wyrobow objetych certyfikatem nr TNP/MDD/0230/4722/2018-001, ktére nie zostaty objete

zgtoszeniem do oceny zgodnos$ci wg Rozporzadzenia MDR i ktére korzystajg 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 I1a)

- SURGILEX PLUS rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jatowe (klasa I1a)

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

- MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki hemostatyczne jatowe (klasa Ila)

- MATOSET Zestaw do ACL jatowy (klasa lla)

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

1, OP-Set Hand/FuB3-Set, OP-Set Hand/Fu3-Set mit OP-Tape, OP-Set ASK-Set ohne Stockinette,
OP-Set Ask-Set Dr. R6hrich, OP-Set Derma-Kit) (klasa Ila)
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Zatacznik 3.

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

- MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jatowy (klasa Is)

- MATODRESS Spodnie operacyjne jatowe (klasa Is)

- MATODRESS Spddnica operacyjna jatowa (klasa Is)

- MATODRESS Bluza operacyjna jatowa (klasa Is)

- MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa (klasa Is)

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

- MEDIDRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MEDIDRESS Zestaw fartuchéw chirurgicznych jatowy (klasa Is)

- MEDIDRESS Zestaw odziezy operacyjnej jatowy (klasa Is)

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

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

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

- FIXOPORE S Opatrunek wtékninowy 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 zylakdéw, 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 gro8 Dr. Dimler,
OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Diimler, OP-Set Arthroskopie-Set I, OP-Set Urologie-Set, OP-Set
Urol. Set 3 BC, OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimler gro3, OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Diimler
klein) (klasa Is)

strona 5/6

Autenti ID: c8429bb1-bb26-496a-a58¢-6abefcee2c10 (5/7)



g% TZMO

G R U P A

- 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 witdkniny jatowa (klasa Is)

- VLIESKOMFORT przescieradto z wtdkniny jatowe (klasa Is)

- MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne jatowe (klasa Is)

- MATOSET INSTRUMENT nozyczki do usuwania szwow 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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TUVNORD

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

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

NIP: 634-10-14-590

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

Oswiadczenie Jednostki Notyfikowanej

Na prosbe Producenta Torunskie Zaktady Materiatbw Opatrunkowych
Zotkiewskiego 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 wyrobow medycznych:

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

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

- Materialy opatrunkowe inwazyjne jatowe (kl. Is) - Tupfer

- Materialy opatrunkowe nieinwazyjne jatlowe (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 widkniny)

- Inwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku jatowe (kl. Is) Matoset INSTRUMENT

- Nieinwazyjne zestawy zabiegowe (kl. Is) MATOSET (Zestaw zabiegowy, Zestaw: do
dezynfekcji pola operacyjnego, do dializy, do rozpoczecia dializy,
do usuwania szwow, do usuwania zaciskow do pepowiny, do usuwania zszywek

skérnych, do zakonczenia dializy, do zmiany opatrunku, opatrunkowy)

O

RECYKLINGU.
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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 zylakéw, Zestaw laryngologiczny, Zestaw
uniwersalny)

Opatrunki indywidualne jatlowe (kl. Is) Matopat W

Podkiady ginekologiczne jatowe (kl. Is) ABSORGYN

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

Przylepce jatowe (Kkl. Is) Plastofix

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

Kompresy neurochirurgiczne jatowe (kl. Ill) 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 niejalowe (kl. lla): Abdoma,
Absorba, Matocomp, Matovlies, Seton, Tupfer

Materiaty opatrunkowe inwazyjne jatowe (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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e Umowa pomiedzy Jednostkg Notyfikowang a Producentem zostata zawarta dnia
03.07.2023 r. Umowa obejmuje peten cykl certyfikacji wg. Rozporzadzenia
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 byly wazne w momencie podpisywanie umowy z Jednostkg Notyfikowana.

Certyfikaty wygasajg w dniu 9.07.2023 .

Na podstawie powyzszych informacji Jednostka Notyfikowana potwierdza
spetnienie  warunkow  przedtuzenia  certyfikatu /  certyfikatow MDD
o wymienionych powyzej numerach (z wyjatkiem 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 zakonczeniu procedur w nimi zwigzanymi.

W zatgczniku | wymieniono wyroby, ktore nie zostaty objete zgtoszeniem do oceny
zgodnosci wg. Rozporzgdzenia 2017/745 (MDR).

W zatgczniku Il wymieniono wyroby, ktére zostaty objete zgtoszeniem do Oceny

zgodnosci wg. Rozporzgdzenia 2017/745 ( MDR) z nowg klasg wyrobu.
Z wyrazami szacunku,

Kornel Luka czyk

Dyrektor Jednostki Notyfikowanej nr 2274
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Zatacznik | — Lista wyrobow, ktére nie zostaly objete zgloszeniem do oceny

O

RECYKLINGU.

zgodnosci wg. Rozporzadzenia 2017/745 (MDR)

APOTEKETS gazekompresser sterile

Tupfery z widkniny jatowe

Tupfery z widkniny niejatowe

Tupfery z witdkniny jatowe z nitkg rtg

Tupfery z widkniny niejatowe z nitka 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, jalowy
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 Spddnica 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 operacyjne;j
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CANNULA PLAST Opatrunek wtdkninowy do mocowania kaniul, jatowy

CANNULA F Opatrunek wiékninowo-foliowy do mocowania kaniul, jatowy

FIXOPORE F Opatrunek foliowy z wktadem chtonnym, jatowy

FIXOPORE S Opatrunek widkninowy z wktadem chtonnym, jatowy

FIXOPORE S Opatrunek widkninowy 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 widkniny foliowanej na sprzet medyczny

MATODRAPE Serweta do angiografii
MATODRAPE Serweta do artroskopii
MATODRAPE Serweta do by-pass
MATODRAPE Serweta do chirurgii plastyczne;j

MATODRAPE Serweta do laparoskopii ginekologicznej

MATODRAPE Serweta do laparoskopii
MATODRAPE Serweta do laparotomii

MATODRAPE Serweta do operaciji bariatrycznych

MATODRAPE Serweta do operaciji barku
MATODRAPE Serweta do operaciji biodra

MATODRAPE Serweta do operacji brzuszno-kroczowych
MATODRAPE Serweta do operacji kardiochirurgicznych
MATODRAPE Serweta do operaciji kardiologicznych
MATODRAPE Serweta do operaciji laryngologicznych
MATODRAPE Serweta do operacji neurologicznych

MATODRAPE Serweta do operacji stawu kolanowego

MATODRAPE Serweta do operaciji tarczycy
MATODRAPE Serweta do operaciji 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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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 gro® Dr. Dimler
Askina Zestawy operacyjne OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Dimler
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. Dimler grof3
Askina Zestawy operacyjne OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimler klein
MEDIDRAPE Serwety

MEDIDRAPE Zestaw brzuszno-kroczowy

MEDIDRAPE Zestaw do artroskopii

MEDIDRAPE Zestaw do cystoskopii

MEDIDRAPE Zestaw do operacji dtoni/stopy

MEDIDRAPE Zestaw do operaciji kardiologiczny

MEDIDRAPE Zestaw operacyjny

VLIESKOMFORT powiloka/powtoczka z widkniny jatowa
VLIESKOMFORT przescieradto z wiékniny jatowe

MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne - klasa | sterylna
MATOSET INSTRUMENT nozyczki do usuwania szwéw - 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 wyrobow, ktére zostaly objete zgtoszeniem 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 chionne niejatowe (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA kompres na nos niejatowy (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA kompresy wysoko chionne niejatlowe (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 wtokniny 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 Materiatéw

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

Statement of Notified Body

At the request of the Manufacturer Torunskie Zaktady Materiatdw Opatrunkowych
Zbtkiewskiego 20/26, 87-100 Torun, on behalf of the Notified Body TUV NORD Polska

Sp. z 0. 0., | provide the following information:

e Torunskie Zaktady Materiatow 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).

- Disposabile 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

O
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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. Ill) 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. Ila) 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. Is) 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,

zfy&%ffz;;;kﬁgﬂ/
Koihel LukaszCzyk

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/Fu3-Set

Askina treatment/operative sets OP-Set Hand/Fu3-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 grof Dr. Dimler
Askina Operating Sets OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Dimler
Askina Operating Sets OP-Set Arthroscopy-Set I

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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Torun, 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 Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
(TZMO SA)

Manufacturer address ul. Zétkiewskiego 20/26, Torun, 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 | TNP/MDD/0230/4722/2018 - dated 23.07.2018
certificates to which this declaration TNP/MDD/0230/4722/2018-001 - dated 16.04.2019
relates 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 onthe | 09.07.2023
MDD Certificate prior to the extension
of the validity

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun District Court in Torun, VIl Commercial Division
Spotka Akcyjna tel. +48 56 612 39 00 of the National Court Register No 0000011286
NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 mo-global.com share capital in the amount of: 2 640 000 zt
BDO 000013635 >-mail: biure.zarzadu@tzmo-global.cc paid-in capital in the amount of: 2 640 000 zt

Document ID: 686d2be2-0678-47df-887c-d39f9acfd6f3 (1/7)
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End date of extended validity/transition | TNP/MDD/0230/4722/2018 - 31.12.2028 (except for
period 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 o0.0. 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 l1a)
- MEDISORB P polymer dressing, sterile (class I1b)

- MEDISORB H hydrocolloid dressing, sterile (class I1b)

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

- MEDISORB G hydrogel dressing, sterile (class IIb)

- TUPFER tampon for laryngology non sterile (class l1a)

- MATOVLIES nonwoven swabs with "Y" or "O" cut non sterile (class l1a)
- MATOCOMP gauze swabs with tissue paper inset non sterile (class l1a)
- APOTEKETS gazekompresser sterile (class lla)

- TUPFER nonwoven tampons sterile and non sterile (class I1a)

- TUPFER nonwoven tampons with X-ray detectable thread sterile and non sterile (class I1a)
- MATOCOMP dressing gauze zig-zag folded non sterile (class I1a)

- MATOCOMP dressing gauze (sachets) non sterile (class l1a)

- MATOCOMP dressing gauze on roll non sterile (class l1a)

- Dressing gauze on roll non sterile (class l1a)

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

- ABSORBA absorbent swabs non sterile (class I1a)

- ABSORBA nose swabs non sterile (class I1a)

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

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

- ABSORBA eye dressing pads non sterile (class l1a)
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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 |1a)

SURGILEX Latex surgical gloves powder-free sterile (class I1a)

- SURGILEX PLUS Latex surgical gloves powdered sterile (class I1a)

- MATOSET INSTRUMENT Sponge forceps sterile (class l1a)

- MATOSET INSTRUMENT Haemostatic forceps sterile (class I1a)

- MATOSET ACL set sterile (class I1a)

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

1, OP-Set Hand/FuB3-Set, OP-Set Hand/Fu3-Set mit OP-Tape, OP-Set ASK-Set ohne Stockinette,
OP-Set Ask-Set Dr. Réhrich, OP-Set Derma-Kit) (class I1a)
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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 Il 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 grof3 Dr. Dimler,
OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Diimler, OP-Set Arthroskopie-Set I, OP-Set Urologie-Set, OP-Set
Urol. Set 3 BC, OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Diimler grof3, OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Diimler
klein) (class Is)

- MEDIDRAPE Drapes sterile (class Is)

page 5/6

Document ID: 686d2be2-0678-47df-887c-d39f9acfd6f3 (5/7)



g% TZMO

G R O U P

-  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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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetnia¢ tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyj;y. Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1—" ’ 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgﬁ):zenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2,004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
[C] Pierwsze/ First Zmiana /Change

w pr;ypad_ku zmiany danych wyrobu pfosze wskazaé dane ulegajace zmianie

2.005 In case of change of device detalls please indicate the data being changed

poz.2.016 - zmiana numeru jednostki notyfikowanej z 2460 na 2274

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2,006 Typ W;I‘;)i)-l;- 7‘ Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [J wyréb na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
IR Ak iitri SO S - —
2.007 Kiasyfikacja / Classification 2,008 Regula (jesli dotyczy)

Rule {(where applicable)

[CJ1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 7
[T]2. wyréb medyczny kiasy I / Class I medical device ,
|__—_| 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

|___| 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowg / Class I medical device with measuring function

[:| 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowg, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device

I:] 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

I:l 8. Wyréb medyczny klasy IIX / Class III medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

MATOCOMP kompresy z gazy jalowe i niejalowe

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sg uiy;v_anéj / Alternative names of the same device (if used) N

2,011 Typ, m:)?éi, wersja w_ykonania / Type, model, make

Kompresy dostepne w rozmiarach: szerokos$é od 2 cm do 200 cm i diugo$é od 2 cm do 200 cm; L
wersji z nitka rtg lub bez nitki, w nitkowos$ciach: 13, 17, 18, 20, 24, 28 oraz w warstwowosciach
od 6 do 36.

208 -08- 14
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_B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

[ 2012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej noménklatury | 2013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature | Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 15-066
— _ I — ——
Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device
2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 2.015 Po angielsku / In English
Kompresy z gazy sa przeznaczone do Gauze swabs are designed for absorption of
pochianiania plyndéw w trakcie zabiegéw body fluids during operating and ambulatory
operacyjnych i ambulatoryjnych. Niesterylne proceeding. Non sterile ones must be
kompresy powinny byé uzyte po sterylizacji. sterilized before usage.

I

]

2.016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2274

1 . — |

———— el e el

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2,017 Imie i ;lazwisko/ Full n-a_r}lwg B 2,018 Telefon / Phone“_ i
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2.019 E-mail = T Ty 2.020 Faks/ Fax "
jolanta.kruszynska@tzmo.com.pl 56 6123396
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack [

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

_2.621 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwdrc_y - 2.023“Tﬂlla;wa iadres aut_:oryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer i przedstawiciela (jesli dotyczy)

| Name and address of authorised

| representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-08

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature ,ﬁi"oa/uﬂﬁ/

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwadrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- e samg klasyfikacje,

- wspdlng oceng zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdlny certyfikat zgodnoécl lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handiowg w jezyku polskim | w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawlerajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogaq by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawdw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 ‘Numer mf;;:;néy'jny Zalgcznika nr I/ Reference number of form no:T— 2.002 Numer kol_ejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
12 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny-/'i-e?e‘r;r;c; number 2.004 Rodz;j zgloszenia / Notification type

] zmiana /Change

Pierwsze / First

2.005 W pirzypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ule_g”ajége_ zmianie
" In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [[] wyréb na zaméwienie [J system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
] . — s X Regula (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)
[:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 7

D 2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

[J3. wyréb medyczny kdasy I sterylny / Class I medical device, sterile

|:] 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
6. Wyréb medyczny kiasy IIa / Class IIa medical device

I:l 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device |
I:l 8. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

2,009 Nazwa hé;dlowa wyrobu / Trade name of device 1)_

MATOSET zestawy zabiegowe/operacyjne, jalowe

E.Oio _fﬁn-e. l-l-a-zwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) /7\Ii:ernative names of the same device -(.if'used)

201i Typ, Eoiel; wersja wykonania / Type, model, make
Zestaw do cewnikowania
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group accerding to applied nomenclature

UMDNS 15564

~I-(“l_-(go‘tki opis wyrob'u i jego przewidziane zastosowanie / Short descrlpt]?m and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsmln local language - In Polish 2.015 Po angieEku/ In English

Jatowe zestawy sa przeznaczone do uzycia w Sets, sterile are designed for use during

trakecie zabiegéw operacyjnych i operating and ambulatory proceeding.
ambulatoryjnych.

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
2274

—-C. Ideentyfika(m:"j"a-w osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

—5.-618 Telefon / Phone

JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2,019 E-mail ik 2.020 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo.com.pl 56 6123396
ID: 4335 7332 8359 WM1_F2_1.2
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) [ 2.022 Nazwa i‘ ai_ci-res wytwérey 12,023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Name and address of authorised
representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-07
) )
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature ,/cbocw)ée_—/
- U o

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowanla, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
1 zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwle najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samay klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigceg] niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiat | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepujg w réznych iloéciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowarnia,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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HATOCER. - 20K |

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrcbéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city B2

PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone l
+48 22 4921100 |

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

| 1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011

In case of change of entity details please indicate the data being changed

| 1.012 Status podmiotu dokonujacego Eniejszego zgloszenia lub powiadofnie_ng/_ Status of ae organization making this notification . E

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowaizniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

O - $wiadczeniodawca wykonuijgcy ocene dziatania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

=]
4

|
- Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack ‘
- Podmiot wykonujacy dziatalno$c leczniczg / Entity performing medical activity ‘

-
N

- Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

Oodooogooooos,

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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I[ C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
| PL

| 1.015 Nazwa wytwoérey (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

TORUNSKIE ZAKZLADY MATERIALOW OPATRUNKOWYCH S.A.

] 1.016 Nazwa wytwércy_(f:roduoenta_),' sT(Eéot;na/ Name of the maana_&ureF, abbreviated
TZMO Sa

| 1.017 Miasto/ City
TORUN

1.019 Ulica, nr/ Street, no. = == |

ZOEKIEWSKIEGO 20/26
Osolaa_d_o kontakfu_/ Contact person_

1.018 Kod pocztowy / Postal code
87-100
1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

1.021 Imie i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA

1.022 Telefon / Phone
56 6123596

1.023 E-mail

anna.sobocinska@tzmo-global.com

1.024 Faks/ Fax
56 6123396

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

| 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.029 Miasto / City

 1.031 Ulica, nr/ Street, no._

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstav;iaa(_upow:inionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representativé, abbreviated

1.030 Kod pocztowy / Postal code

“1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

[ dsoba do kontaktu / Contact person

| 1.033 Imig i nazwisko / Full name

! 1.035 E-mail
|

1.034 Telefon / Phone

| 1036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -...importera / ... importer |

O

1.037
|:| D - ... dystrybutora / ... distributor

‘ 1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 _Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa import(_-:ra lub dy_s;:rybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

| 1.041 Nazwa imporTera lub dystrybutora, skrécona / Name of_the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

| 1.044 Ulica, nr/ Street, no.

1,043 Kod pocztowy / Postal code

gsg_ba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

[ 1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail

ID: 6864 0987 9242 WMI1_F1_1.4

| 1.049 Faks / Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[:] S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -... $wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |_—_| L - ... laboratorium wytwarzajace na swoéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL -... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczq / Entity performing medical activity
|:] IZ -... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
[

P - ... podmiot, ktory uzywa wyrobdw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.051 Namer referencyjny / Reference number 1.052 K_od_kraju mauntry code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

| 1.054 Nazwa podn_aiotu, slir:ét_:ona/ Name of the organization, abbre\}iated

| 1.055 Miasto / City T | 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

| 1.061 E-mail '1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pe}nomocnilza dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peihomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA |
1.064 Miw : 3 ]1.065 Kod poEowy/l;ostal code -
| TORUN | 87-100 J
| 1.066 Ulica, or/ Street, no. " |1.067 skrytkapocztowa/POBox
| ZOBKIEWSKIEGO 20/26 ‘
[T&S Telefon / Phone gl = } 1.06%9 Faks/ Fax

566123596 56 6123396 ‘

H. Liczba wyrobow ob}qtych tyn; zgltoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe ficzby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1,070 Liczba dotaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1 |
1.071 Liczba dolaczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0 |
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0 '

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-06-22
r
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature //?Céoa,a%—/
kit . M 41 el
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyiny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 ‘ 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w cbrebie tego zgh.)szenia
‘ 1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number | 2.004 Rodzaj zg}o§;enia / Notification type
Pierwsze / First |:| Zmiana /Change
2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

| 2,006 Typ wyrobu / Device type

| Wyréb oznakowany znakiem CE |:| Wyréb na zaméwienie |:| System lub zestaw zabiegowy

| (noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

- =i
[ 2.007 Kiasyfikacja / Classification 2.008 ﬁﬁﬂ‘iﬁ'h(e’és!}mﬁgﬁ?

|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyréb medyczny klasy I / Class 1 medical device
I:] 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
I___I 4. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowsq / Class 1 medical device with measuring function
l:l 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
| D 7. Wyréb medyczny klasy IIa / Class [Ia medical device
[]8.  wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
[Je-  wyréb medyczny kiasy 111 / Class 111 medical device

|:| 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 [ Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG
[J2. dyrektywa 93/42/EWE
3. rozporzadzeniem 2017/745

2,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

| Matocell

| T
2.010 Inne nazwy tege samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

| 2.011 _T_yp, medel, wersja wykonania / Type, model, make
niejatowa; 150 g

2.012 Grupa rodzajowa wyrobéw 1 Generic device group 2)
Wata celulozowa w zwoikach
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, Internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

11751

2.015 W jeryku miej_scowym = po polsku / In local language - in Polish

Wyréb jest stosowany do pochlaniania wysiekédw,
nie nalezy go stosowaé bezposrednioc na rane.

: 2.017 2godnost sprawdzona przez jedn;s_ﬂ:e_notyfikowana PNUMEF ... (jes'l.i dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kon;ékt; -w sprawach incydentow medycznych

2.016 Po angielsku / In English

Product is used for absorbing body fluids, not
for direct wound dressing.

_2._0_18 Imig i ﬁ-a;slz)/ Full name
JOLANTA KRUSZYNSKA
| 2.020 E-mail

jolanta.kruszynska@tzmo-global.com

ID: 2900 5910 9457

WM1_F2_1.2

[ 2,019 Telefon / Phone
| 56 6123365

| 2,021 Faks/ Fax
| 56 6123396
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobdw medycznych wchodzacych w shiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytwércy| 2,023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela {upowaznionego
Generic device group Type, model and the

Trade name of device Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)
Name and address of authorised

representative (where applicable)

manufacturing version

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-06-22

Qi
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature 44)@0(2 Ju\((a_,

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem jub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiedcic w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- Jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- Jedng, motliwie najbardziej szczegdtows nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samgq klasyfikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnoédi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- hie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbidr wyrobéw © tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiadciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobdw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification ‘

2.001 —ﬁumer referencyjny Zala-;znika nr 1/ Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie teg—;) zgloszenia |

1 Ordinal number of form no. 2 within this notification |

_i.m;'t;e—r—ra‘;rencyjrry— / Refereﬁc_:;?\umber 2004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type T . ‘
[] pierwsze/ First Zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmia‘nie
* In case of change of device details please indicate the data being changed

poz.2.016 - zmiana numeru jednostki notyfikowanej z 2460 na 2274

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

‘Wyréb oznakowany znakiem CE [:I Wyrdb na zaméwienie |:] System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Reguta (Gesli dotyczy)

Rule (where applicable)
|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device | 7

[:] 2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

D 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

[:] 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device
[[]7. wyréb medyczny kiasy IIb / Class IIb medical device
D 8. Wyrdb medyczny klasy III / Class III medical device

2,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

MATOSET pakiety zabiegowe/operacyjne, jatowe

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sg uiyw;ne) / Alternative names of the same device (_l'f“\-fs;ed)

2,011 ?;ia: model, wers_ja wykonania / Type, modelu,“nh;amlze~
PAKIET KOMPRESOW, PAKIET ZABIEGOWY

=3
fo-d
(==

3 dar
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

| operacyjnych i ambulatoryjnych.

'3.016 Zgod;t;éw;prawézona przez je“d'l‘;o;tkq notyfikowang numer ... (je‘ékli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2274

PRI e e A O oSt A A St P

2.012—'- Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatufy { 2,013 Kod rodzajowy wg zastc;'sowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomendlature
UMDNS 13-887
Krétki Spis wyrobu ijegg przewidz?;ﬁe zastosowanie / Short description and intended purpose of the device B A o
2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish ] 2.015 Po angielsku / In English
Jalowe pakiety zabiegowe/operacyjne sa | Surgical sets, sterile are designed for use
przeznaczone do uzycia w trakcie zabiegéw during operating and ambulatory proceeding.

I c. ulaaeni:yﬁkacja osoby do koﬁf;ﬁu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2,017 Imieinazwisko/ Full name 2.018 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

'2.019 E-mail i - 2020 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo.com.pl 56 6123396
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide Information concerning all medical devices Included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwai admé_WTMércy 2.023 Nazwa iad_r?s autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-08

.
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature ,’% 4 bo%m/(p/'
J

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeZeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie cztonkowskim,

- jeden, wspdliny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medyeznych,
- te samg klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnoéci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazweg handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegoinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych tiodclach lub rdznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system Iub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegélnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2,001 Numer referem-:_y;;ly Zal-a-éinil-(a_nr-li Reference number of fon; no. 1 { 2002 Numer kolejny—z—alacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny ﬁﬂ_Rgference number 1 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notiﬂ-c—a—tlon'type

Pierwsze / First r_—| Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajgce szanie

2.005 In case of change of device detalls please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 Typ wyrobu / Device type '

Wyréb oznakowany znakiem CE L__| Wyréb na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
. i I Regutia (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)
I__—l 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 7

[:| 2. Wyrdb medyczny klasy I / Class I medical device

|:| 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

|:| 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcjg pomiarowgq / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
| 6. Wyrdb medyczny klasy ITa / Class Ila medical device

D 7. Wyréb medyczny klasy ITb / Class ITb medical device 5
D 8. Wyrdéb medyczny klasy III / Class III medicai device

2.009 Nazwa handlowa wy;obu / Trade name of device 1)

MATOSET zestawy zabiegowe/operacyjne, jatowe

2,010 Inne na;wy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2,011 Typ, model, wers_jaTyEon;ﬂa / Type, r;ig&werrﬁél_ce
Zestaw do usuwania szwow

2018 -08- 14

ID: 7871 0026 0383 WM1_F2_1.2 Strona/Page 1/3




B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)
2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury I 2,013 Kod rodza_;owy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature | Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 13894
Trétkl opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended Burpose of the device i
| 2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - In Polish 2.015 Po angielsku / In English
Jalowe zestawy sa przeznaczone do uzycia w Sets, sterile are designed for use during
trakeie zabiegéw operacyijnych i operating and ambulatory proceeding.
ambulatoryjnych.

“_2.016 Zgodno$¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable}

2274

[ C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

| 2017 Imieginazwisko / Full name 2.018 "“Telefon/ Phone

| JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2.019 E-mail B ] 2,020 Faks/ Fax i )
jolanta.kruszynska@tzmo.com.pl 56 6123396
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included In the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) i T ‘2;0;2 Nazw;T;dres wytwoércy | 2.023 Nazwa i-adres au?ory_zowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Name and address of authorised
| representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-07

I?, ) i
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /]( {‘ua/u}(o/

1) Wyroby ré2niace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwérce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- t@ samg klasyfikacje,
- wspéing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznlg sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawdéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

| 2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer ret:gr-encyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type

[] pierwsze / First Zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajgce zmianie
. In case of change of device details piease indicate the data belng changed

poz.2.016 - zmiana numeru jednostki notyfikowanej z 2460 na 2274

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2,006 Typ w—y-robu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [0 wyréb na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
) = Reguta (jesli d
2.007 Klasyfikacja / Classfication 2.008 Reguta Geli dotyczy)

Rule (where applicable)
|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

[(]2. wyréb medyczny kiasy I / Ciass I medical device

3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

|:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
[Je. wyréb medyczny klasy I1a / Class Ila medical device

D 7. Wyrdb medyczny klasy IIb / Class ITb medical device

[C]8. wyréb medyczny klasy III / Class I1I medical device

'2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

MATODRAPE serwety do osuszania rak jalowe

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jeéli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2,011 Typ, model, wersja w‘yE)'nania [ Type, model, make
o szerokosci od 20 cm do 100 cm i diugosci od 20 cm do 100 cm

2018 -08- 14 |

(A
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,012 Nazwa zastosowangj} miedzynarodov’;o uznanej nomenklatury
Name of applied, Internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.013 Kod mdia-jowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomencdlature

18-768

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - In Polish

Wyroby sa stosowane w trakcie badania lub
zabiegu chirurgicznego, do osuszania lub
oczyszczania skéry lub powierzchni urzadzen
wymagajacych czyszczenia lub dezynfekecji w
celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie
czynnikéw infekcyjnych, tym samym pomagajac
zapobiega¢ zakazeniom okolooperacy3jnym.

2.015 Po angielsku / In IEFEIIS:h

Devices are used during a medical examination
or a surgical proceeding, in order to dry or
clean the skin, surfaces of the equpiment
requiring cleaning or desinfection in order to
minimize the spread of infective agents,
thereby helping to prevent perioperative
infections.

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
2274

2,016 Zgodn;§é sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kor;‘t“aktu w sprawach incydentéw medycznych

| 2017 Imie i nazwisko / Full name
| JOLANTA KRUSZYNSKA

mibis Telefon / Phone
56 6123365

2019 E-mail o

jolanta.kruszynska@tzmo.com.pl

2,020 Faks/ Fax
56 6123396
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide Information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

| 2,021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwoércy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Name and address of authorised
| representative (where applicable}

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-09

Pobrnn, }é/
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /beOa/J
b 5

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymlarami mozna uznaé za jeden wyréb

i zamileéci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,

- wspding oceng zgodnoscl wykenang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenle ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiece] niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim | w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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PER SENI

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code =
PL/CAOL

| 1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in locai language - i Palish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bicbdjczych

|
| 1.003 Nazwa po angielskv / Name in English

l The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
|

I 1.004 Ked kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal cade and city
| PL

{1006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

! +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

; 1.008 Data wplywu7 I;a-te of notification 1.009 Numer referencyiny / Reference number

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

| |:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prdsze wsl_(aza_é da_ne ulegajace zmianie
In case of change of entity details piease indicate the data being changed

_1.612 Status_podmiotu dokonujqcego niniejszego zgiosz;nia lub powiadomienia / Status of the organizatioh making this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer/ Importer

<

- Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

- Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

o
=

OOo0O0ooodaooaaq

- Podmiot wykonujacy dzialalnos$¢ leczniczg / Entity performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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| ___
1 C. Identyfikacja wytworcy {producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

] 1.014 Kod kraju / Country code

' PL
| 1.015 Nazwa wytwércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full Y
TORUNSKIE ZAKEADY MATERIAELOW OPATRUNKOWYCH S.A.
|
| 1.016 Nazwa wytwoércy (producenta), skrécona / Name of the manufattu_rer, abbreviated = v = i |
TZMO SA
1.017 Miasto / City = 1.018 Kod pocztowy / Postal code L |
TORUN 87-100
1.019 ﬁlica, nr / Street, no. T | = @ 1.020 Skrytka pocztowa/ PQ Box
2OZKIEWSKIEGO 20/26
_o_soba_do_kontaktu/_c_clrl@ci_pgrgon___ . 0 == = T e
1.021 Imig i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
ANNA SOBOCINSKA 56 6123596
1023 E-mail Sk 1.024 Faks/ Fax AL '
anna.sobocinska@tzmo-global.com 56 6123396
D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized |

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number ] 1.026

Kod kraju / Country code |

| 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), peina / Name of the authorized rEpresentEtivT,in full |
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawici_ela_(u_p;\a;a_in_ior_rego_ przegtawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 5 T U | 1.030 Kod pocztowy / Postal code =~
1.031 Ulica, nr/ Street, no. e v g | 1.032 skrytka pocztowa / PO Box _‘
| Osoha tTo kor_ﬁakiu / Contact person_ B T oy |
| 1.033 Imie i nazwisko / Full name | 1.034 Telefon / Phone |
. . T S
| 1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
. - Wl |:| I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju /_Cc;untry code
TOZI.O_N-azwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in fult |
1.041 Nazwa importera lub aystrybuto;a, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated N
1.042 Miasto / City e T 1.043 Kod pocztowy / Postal code =

104_4_ Ulica, nr/ Street, no.

Oscbha do kontaktu /_.C.OD@C? persen

'1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047

1.048 E-mail
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

[:l Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:| S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
I:l 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
D IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjnw Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmictu, petna / Name of the organization, in full "D

| 1.054 Nazwa podmiotu: skrécona / Name of the organization, abbreviated

| 1.055 Miasto / ity y i 1.056 Kod pocztowy / Postal code

| 1.057 Ulica, nr/ Street, no. ] 1.058 Skrytka pocztow:/ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person - 04 o
1.052 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

L |
1.061 E-mail | 1.062 Faks/ Fax

G. Idenfyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this natification

Wypekhnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
Te be fiiled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procecure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA
| 1.064 Miasto / City

1.065 Kod pocztowy / Postal code

| TORUN 87-100

|'Tulica,nr/ Street, nc. TT i JINE—Saii] = 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box =
2Z02KIEWSKIEGO 20/26

| 1.068 Telefon/Phone VBB ) A 1.069 Faks / Fax

566123596 56 6123396

‘ H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
i Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jeéli nie dolgczono danego typu formularza
|

Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

| 1.070 Liczba dotaczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1

e ————— R ——

| 1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0

b == : m e ey B

| 1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices .isted in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-06-10

- A : ‘/(9_/
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /'fl,{,- ol /(,L
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systeméw lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

| A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

: 2.001 Numer referenc-yjnT Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer ko_l_ej_ny Zalacznika nr2w obrebie tego zgloszenia

1 Ordinal number of form no. 2 within this notification
k
[ 2.003 Numer referencyjny / Reference number | 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

2.005 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE |:] Wyrdb na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy

(noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

2.007 Klasyfikacja / Classification | 2.008

| |:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantagji / Active implantable medical device |1
| 2. Wyrdb medyczny klasy I/ Class I medical device
! |:] 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
| |:| 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowg / Class I medical device with measuring function
|:| 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
|:| 7. Wyréb medyczny klasy Ila / Class 1la medical device
| D 8. Wyréb medyczny kiasy IIb / Class IIb medical device
| D 9. Wyrob medyczny klasy III / Class III medical device

| D 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

‘Zgodny z
[J1. dyrektywa 90/385/EWG |

[J2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

Reguta (jesli dotyczy) |
Rule (where applicable)

_2.009 Na-zvél handlowa wyrob-u / Ti’a_d; name of device 1)

SUPER SENI

,_2.010 Iﬁhe nazw& tego sémegd wyrabu {j;s’li sq_ ﬁiyiuane) J Alternative names of the same device (if used)

2.011 -Typ, model, wersja wykonania / Type, rn?de_l, make
extra small (XS$), small (S), medium (M), large (L), extra large (XL)

_ZOIi_(i}ﬁpa rodzajowa wyrobéw / Generic &evice group 2)
Pieluchomajtki dla dorosiych
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowao uznanej nomenklatury | 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature . Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 11239

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose _ofﬁg divice_ 30 T ___:
2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish |' 2.016 Po angielsku / In English

Wyroby sa przeznaczone dla osdéb z problemem Products are for people with urinary and / or

nietrzymania moczu i/ lub kalu faecal incontinence.

{(inkontynencja) .

2.017 Zgodndéé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

; C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
| Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imie i nazwisko / Full name | 2.019 Telefon / Phone

JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2.020 E-mail N R N RO P e T . 2.021 Faks/ Fax i,
| jolanta.kruszynska@tzmo-global.com l 56 6123396
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/ D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
! Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

|. 2.021 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2,022 Nazwa i adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
| wyrobu 3) [wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device e oSt Type, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

BETOREE Lt it Name and address of autharised

representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyZsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-06-10

4 f
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature fv 'éO Cl,{l l'(>-—"

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwoérce, (producenta)
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- tg sama klasyfikacje,
- wspaing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnogci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nle wigcej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAQ01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city {
PL 03-736 Warszawa |
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification | 1.000 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:|2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:|3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
> In case of change of entity details please indicate the data being changed

s

’
[}

J
|
j 1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgioszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification A“_:
! W - Wytwérca / Manufacturer |
l‘ [-__l A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative I
! D I - Importer/ Importer
| D D - Dystrybutor / Distributor
! D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
’ D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack |
D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation ;
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.013 Numer referencyjny / Reference number ] 1.014 Kod kraju / Country code i
! |
| PL |
1.015 Nazwa wytwgrey, petna / Name of the manufacturer, in full 3
TRICOMED SaA ;:
|
1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated ﬁ
TRICOMED SA
1.017 Miasto / City | 1.018 Kod pocztowy / Postal code |
16Dz | 93-493 ;
1.019 Ulica, nr / Street, no. f 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box ‘
SWIETOJANSKA 5/9 !
Osoba do kontaktu / Contact person i
1.021 Imig i nazwisko / Full name { 1.022 Telefon / Phone {
mgr inz. Pawel Bednarek | (42) 6896527
1.023 E-mail | 1.024 Faks/ Fax
pawel .bednarek@tricomed.com . (42) 6846874
i 1)
D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative |
1.025 Numer referencyijny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
1.027 Nazwa autoryzowanego Przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated |
1.029 Miasto/ City [1.030 Kod pocztowy | Postal code
! ! i
1.031 Ulica, nr/ Street, no, 11032 Skrytka pocztowa / PO Box |
l i ;
i | {
Osoba do kontaktu / Contact person i
1.033 Imie i nazwisko / Full name I 1.034 Telefon / Phone |
{1035 E-mail | 1.036 Faks/ Fax ]
L | |
i : | !
= : = I -..importera/... importer |
E. Identyfikacja ... / Identification of the .. 1.037 [ :
L__] D -...dystrybutora / ... distributor }
!
f 1.038 Numer referencyjny / Reference number ! 1.039 Kod Kraju / Country code g
! J |
,f 1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full —1
i |
| _ i
l 1.041 Nazwa importera lub dystrybutora,

1.042 Miasto / City

| 1.043 Kod pocztowy / Postal code

h.om Ulica, nr / Street, no.
i

|
| 1045 Skrytka pocztowa / PO Box

[_Osoba do kontaktu / Contact person

’ 1.046 Imig i nazwisko / Full name

i 1.047 Telefon / Phone

J 1.048 E-mail

I
|
L

| 1.049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...
|:[ Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 I:I S -... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D o -.. éwiadaeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
1.051 Numer referencyjny / Reference number | 1.052 Kod kraju / Country code *
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full |
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated W
1.055 Miasto / City | 1.056 Kod pocztowy / Postal code ;
1.057 Ulica, nr/ Street, no. | 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
i
Osoba do kontaktu / Contact person 1
1.059 Imie i nazwisko / Full name | 1.060 Telefon / Phone i
| |
: —
1.061 E-mail 1.062 Faks/Fax
G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia 1,
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification g
Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA J
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure i
1.063 Imie i nazwisko / Full name r
1.064 Miasto / City | 1.065 Kod pocztowy / Postal code 4
| |
1.066 Ulica, nr/ Street, no. ! 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box !
J ,
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax |
ke
- rd = - - - - . » - . 41
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification ‘
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza l
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type |
B |
\
1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1 |
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
: . == ; g ]
| 1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0 |
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Eédz Data / Date 2011-03-09
Nazwisko / Name mgr Anna Gulbas-Diaz Podpis / Signature 4 /ﬂ%f
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypekniaé tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 r 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia
‘ Ordinal number of form no. 2 within this notification |

2.003 Numer referencyjny / Reference number | 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type

Pierwsze / First [:| Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

2005 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type |
Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyrdb na zamdwienie L__| System lub zestaw zabiegowy i
CE marked device Custem-made device System or procedure pack

2.008 Reguta (jesli dotyczy)
= Rule (where applicable)

2.007 Klasyfikacja / Classification
! i
| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device [

2. Wyrdéb medyczny klasy I/ Class I medical device
i [-__] 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile i
E|4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function '

I:| 5. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile |
! |___| 6. Wyréb medyczny klasy IIa/ Class I1a medical device i
! D 7. Wyrob medyczny klasy IIb / Class IIb medical device ‘
! D 8. Wyrdb medyczny klasy III / Class I1I medical device I

[2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)
i

‘ Elastyczna siatka opatrunkowa CODOFIX® ; CODOFIX® PLUS

J 2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sg uzywane) / Alternative names of the same device (if usad) ﬁ

P2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make i

CODOFIX®

i
l CODOFIX® PLUS .

5
€
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

GMDN

I 2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
| Code of generic device group according to applied nomenclature

35374

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - Po polsku / In local language - in Polish

Elastyczne siatki opatrunkowe CODOFIX®

i CODOFIX® PLUS siuza do podtrzymywania

| opatrunkdw, zastepujac tradycyjnie uzywany
| bandaz.

Wskazania:

* przy zakiadaniu opatrunku na trudno dostepne
i niewygodne miejsca, takie jak: miednica,
krocze, przy ranach operacyjnych brzucha,
klatki piersiowej i opatrunkach giowy,

¢ przy ranach operacyjnych brzucha, klatki
piersiowej i opatrunkach giowy

* do podtrzymywania opatrunkéw na ranach

| oparzeniowych,

i ¢ przy opatrywaniu zwichnieé w chirurgii

| dzieciecej.

| 2.015 Po angielsku / In English

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2.016 Zgodnosc sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

2.017 Imie i nazwisko / Full name f 2.018 Telefon / Phone |
mgr inz. Pawei Bednarek | (42) 6896527 ‘
2.019 E-mail | 2020 Faks/ Fax

1 pawel .bednarek@tricomed. com (42) 6846874
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego =
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

’:021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwércy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised

i representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City £0DZ Data / Date 2011-03-09

b .

Nazwisko / Name mgr Anna Gulbas-Diaz Podpis / Signature

1) Wyroby rdznigce sie nazwg handlowg, typem, modelem, WEersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowy nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samgq klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w acenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedna nazwe handlowa w Jjezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
Systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznia sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegadinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawdw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

I| A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.002 Numer kolej-l_w ialacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 [
i Ordinal number of form no. 2 within this noetification
|
1
|

2,003 Numer referencyjny / Reference number | 2.004 Rodzaj zg}os;enia / Notification type

| [ Ppierwsze/ First Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

2.005 In case of change of device detalls please indicate the data being changed

poz.2.016 - zmiana numeru jednostki notyfikowanej z 2460 na 2274

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [CJ wyréb na zaméwienie [ system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

2.007 Kiasyfikacja / Classification 2.008 ::,g“(';hg’;‘;'pﬁ,‘,’g;‘{’

|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 7
|:| 2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

|:] 3. Wyréb medyczny klasy I steryiny / Class I medical device, sterile

|:| 4. Wyréh medyczny kiasy I z funkcja pomiarowsq / Class I medical device with measuring function

E] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarows, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device

|:| 7. Wyréb medyczny klasy IIb/ Class IIb medical device |
|:| 8. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device |

2,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

TUPFERY

2,010 Inne ﬂgz;lvy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, ma[(g_

TUPFERY z wiékniny lub z gazy, w wersji jatowe] lub niejalowe]j, z nitka z kontrastujaca w
promieniach RTG lub bez nitki.

Modele tupferdw : kula, fasolka, saczek, rozek, kaptur, groszek o wymiarach w zalezZnosci od
rozmiaru wykroju, z ktdrego sa wykonane - diugosé 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, widknina o masie powiETzZ@

Lo
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

|

|

[ 2012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

| 2013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

Code of generic device group according to applied nomenclature
24-842

_!(rétki opis wyrobu i jego przewidziane??stosowanie/ Short descrlptloa and Intended purpose of the device

2,014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Wyroby sa przeznaczone do pochianiania piynéw
w trakcie zabiegdéw operacyjnych i
ambulatoryjnych. Niejalowe wersje wyrobu
powinny by¢é uzyte po sterylizacji.

2,015 Po angielsku / In English

Products are designed for absorption of body
fluids during operating and ambulatory
proceeding. Non sterile ones must be
sterilized before usage.

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
2274

2616 Zgodno$¢ sprawdzona przez jednostke notyfil;owana numer ... (jesli dotycz-y-)_

! C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2,017 Imieg i nazwisko / Full name i
JOLANTA KRUSZYNSKA

2.0 lé_w'i'élefon / Phone
56 6123365

2.019 E-mail

jolanta.kruszynska@Rtzmo.com.pl

2.020 Faks/ Fax
| 56 61233836

|
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

[ Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning ail medical devices included in the system or procedure pack

2,021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwércy -2023 Nazwa.i ad_rt_as aui_:ory‘zowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (je$li dotyczy)

Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-08

1 .
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /f"tWﬂK?—‘
oJ

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykenania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb

| zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

- wspéing ocene zgodnosci wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspéiny certyfikat zgodnosci lub wspélne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzlat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem |ub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systemow lub zestawdéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelnia¢ tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1 2.002  Numer koléjny Zalacznika nr 2 w obrgbie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this netification

2,003 Numer referen::—y:]:ny/ Refégﬁét;——mﬁber 2,004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
[] pierwsze/First Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

2.005 In case of change of device details please Indicate the data being changed

poz.2.016 - zmiana numeru jednostki notyfikowanej z 2460 na 2274

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2,006 Typ wyrobu /_Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE |:] Wyréb na zaméwienie |:] System lub zestaw zabiegowy
| CE marked device Custom-made device System or procedure pack
i. — — : = Regula (jesli dotyczy)
1 2.007 Klasyfikacja / Classification 2008 . (where applicable)
I:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 7

D 2, Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

El 3. Wyréb medyczny klasy I steryiny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile I
6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class ITa medical device

D 7. Wyr6éb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

[J8. wyréb medyczny klasy IXI / Class Il medical device

2.009 Nazwa handlow;\;v;ro_bu /_ '_I'Eade name of device 1) B

SETONY

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersjé ;Nykonanié Fl'm{lpé, model, makem

SETONY z widkniny lub z gazy, w wersji jalowej lub niejalowej, z nitka kontrastujaca w
promieniach RTG lub bez nitki.

Formy setonéw: nawoje lub odcinki o wymiarach zaleznych od rozmiaru wykroju, z ktérego sa
wykonane - diugosé od 2 om do 100m i szerocko$é od 1 cm do 100 cm.

S

Gaza o gestosci od 13 do 28 nitek na 1 cm2, widknina © masie P°wfgii?ﬁh"‘rf°féﬁ’?3}9%75;%:?;0*3 e
Wharoinipe RAT 7 w1 g s ]

bl
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

—2.012 Nazwa zastosowanej, mieé;;namdowo uznanej non;gn—l.(al-:ury 2.013 Kod rodzajowy v;; z;stosowanej nomenklatury

Name of applied, Internationally recognised nomendlature Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 24-842
Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowame/ Short descriptlon and |ntended purpose of the devxce o e W '
2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - In Polish 2.015 Po anglelsku/ In English

Wyroby sa przeznaczone do pochlaniania plynéw Products are designed for absorption of body
w trakcie zabiegéw operacyjnych i fluids during operating and ambulatory
ambulatoryjnych. Niejalowe wersje wyrobu proceeding. Non sterile ones must be
powinny by¢ uzyte po sterylizacji. sterilized before usage.

|

2 016 Zgodnoéé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... .. (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2274

L — - — SE—

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach mcydentow medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

Wlmlel nazmsko/ Full name Thake e b i - "TMZOIQ ‘ﬁ}m;hone_mmw” L
JOLANTA KRUSZYNSKA | 56 6123365 ‘
2.019 E-mail ol " 2020 Faks/ Fax = ‘
jolanta.kruszynska@tzmo.com.pl 56 6123396 [
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
Trade name of device

2.022

Nazwa i adres wytwoércy
Name and address of manufacturer

2.023 ) Nazwa i adres auto.;yzoﬁvahego
przedstawiciela (jeéli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

TORUN

Nazwisko / Name

ANNA SOBOCINSKA

Data / Date

Podpis / Signature

2018-08-08

¥ //L(C a,é/MQ/

1) Wyroby rézniace sle nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jeZeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgednosci,
- wspdiny certyfikat zgodnoscl lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim 1 w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, kiére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych ilociach lub réznia si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 _ﬁumer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of?;n; -n—ot 1 2,002 Numer kolejny Za}qczriika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Nﬁ;e—-r'?&erencyjny/ Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type 1
[J] rierwsze/ First Zmiana /Change

W_pnypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

2.005 In case of change of device details please indicate the data being changed

poz.2.016 - zmiana numeru jednostki notyfikowanej z 2460 na 2274

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [J wyrdb na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
i Reguta (jesli do
2.007 Klasyfikacja / Classfication 2.008 oo (Whgre appﬁgﬂ )
[J1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medicai device 1

[J2. wyréb medyczny klasy I / Class T medical device

3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class [ medical device, sterile

D4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterite
I:] 6. Wyréb medyczny klasy I1a / Class Ila medical device

[CJ7. wyréb medyczny klasy IIb / Class ITb medical device |
|:] 8. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device ]

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

MATODRAPE pokrowce jalowe

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, moda,"make

pokrowce na nogi pacjenta, pokrowiec na noge pacjenta; z tasma mocujaca/tasmami mocujacymi lub
bez

2018 -08- 14
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

_56'12 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenkiatury
Name of applied, Internationally recognised nomenclature

UMDNS

2,013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15-571

_If_(gtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosov_vanie'/ Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Wyroby sa stosowane w trakcie badania lub
zabiegu chirurgicznego do zabezpieczenia
koriczyn pacjenta podczas operacji - w celu
zminimalizowania rozprzestrzenienia sie
czynnikéw infekcyjnych do ran i z ran
operacyjnych pacjenta, i tym samym pomagaja
zapobiega¢ zakazeniom okolooperacyjnym.

2.015 Po angielsku / In English

Devices are used during a medical examination
or a surgical proceeding in order to protect
patients's limbs during surgery in order to
minimize the spread of infective agents to and
from patients' operating wounds, thereby
helping to prevent post-operative wound
infections.

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
2274

. 2.016 "Zgodn_oéé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jeéli dotyczy)

C. Idéht_yfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

JOLANTA KRUSZYNSKA

2,018 Telefon / Phone
56 6123365

2,019 E-mail

jolanta.kruszynska@tzmo.com.pl

2.020 Faks/ Fax
56 6123396

ID: 6088 2724 1371
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D. Informacje dotyczace skfadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w sktad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2,021 Nazwa handiowa wyrobu 2) _i 2,022 l;;zwa iadres \—n-lnyzwércy 2.023 Nazwai ad'rt_as au?ory_zowanego
Trade name of device { Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
| Name and address of authorised
representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-09

) ) .
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /ftboU_l(’f{ﬁ’
. £

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb

i zamiedci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub majq:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwle cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenktatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo Innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,

- wspéing ocene zgodnosci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci tub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jgzyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 NumEF referencyjny Zatgcznika l-;r 1/ Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny ZaIa"Ez-nika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2,003 Numer referencyjny /‘I-{éference‘number i 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type =7
[[] Pierwsze/ First Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

2.005 In case of change of device detalls please indicate the data belng changed

pez.2.016 - zmiana numeru jednostki notyfikowanej z 2460 na 2274

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE I:I Wyréb na zamdwienie [:} System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack !
g . . ) Regula (jeéli dotyczy) |
| 2,007 Klasyfikacja / Classification 2008 e (where applicable)
[(J1. Axtywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medicat device 7

D 2. Wyrdb medyczny klasy I/ Class I medica! device

D 3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class I medica! device, sterile

|:| 4. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowq / Class I medical device with measuring function

[:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
6. Wyréb medyczny klasy Ila / Class IIa medical device

|:| 7. Wyrdb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

[:l 8. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

2.009 Nazwa h'éndloﬁé'ﬁyaﬁ_/_‘r_ra&e name of device 1) .I

MATOVLIES kompresy z widkniny jalowe i niejatowe

2.010 Inne nazwy tego saniég?ﬁt{robu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2,011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

Kompresy jalowe lub niejalowe wykonane z widkniny wiskozowo poliestrowe] o masie powierzchniowej
30 lub 40 g/m2, o diugosci od 2,5 cm do 1000 cm i szerokosci od 1 cm do 200 em, ilos¢ warstw od

1 do 16, z nitka kontrastujaca w promieniach RTG lub bez nitki, ?___zl!_gxg’crj.;eciem lub otworem lub z
nacieciem i otworem. U el e e
Vyrobu o MV A
A7
A 41 |
2018 -08- 14
N
s -
i)
Mulle
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

| 2.012~ Nazwa zasto;owanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
| Name of applied, internationally recognised nomendlature

GMDN

| 2,013

Kod rodzajowy wg zéstosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

11315

_K-E:Stki op?s Qy_y_robu i jegz;i'zewidziane zastosowanie /._Ehortudescriptlon and Intended Burpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po pol.isku/ In local language - in Polish

Kompresy z wldkniny sa przeznaczone do
pochlaniania ptynéw w trakcie zabiagéw
operacyjnych i ambulatoryjnych. Niejalowe
kompresy powinny byé uzyte po sterylizacii.

2.015 Po angielsku / In English

Nonwoven swabs are designed for absorption of
body fluids during operating and ambulatory
proceeding. Non sterile ones must be
sterilized before usage.

Conformlty checked by notified body number ... (where applicable)
| 2274

; 2,016 ngdnoﬁé s;;a;ldzona przez jednosl:k‘e notyfikowang mrmérm (jesli dotv)czy)

Identification of contact person for medical incident issues

2,017 Imiei nazwisko/ Full name

1 C. IdentyﬁkaqT; osoby do kontaktu w sprawach incyﬁentéw

medycznych

JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2,019 E-mail ) 2.020 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo.com.pl 56 6123396
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrohéw medycznych wchodzacych w sktad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

E 2.021 Nazwa handlowa wyrobu ':‘Z‘) 1 2.022 Nazwa i adres wytwércy 2,023 Nazwa i adres autoryzowanego
| Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
| Name and address of authorised

| representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-08

] f
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /{,{()a U }(,;/——
I\.“ )

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

| zamlesci¢ w jednym zgloszeniu, jezell sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma stedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnoéci wykonang z uzyciem tych samych pracedur oceny zgodnosdi,

- wspdlny certyfikat zgodnoscl lub wspélne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenle ich zgodnoscl brafa udziat jednostka notyfikowana,

- nle wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych llociach lub réznig sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja aprogramowania,
rozmiarem, ksztattem |ub wymiarami mozna uznac za jeden system Jub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zablegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemoéw lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2w oEr—;bie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification
!_2.003 Numer referencyjny / Reference number i 2,004 Rodzaj zgloszeni_a_-/ Notiflcation type s iy
1 Pierwsze / First [] zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaz dane ulegajgce zmianie

2.005 In case of change of device detalls please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

'2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE |:] Wyréb na zaméwienie |____] System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Reguta (jesli dotyczy)

Rule (where applicable)
[:I 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

[[J2. wyréb medyczny kiasy I/ Class I medical device

3. Wyrdéb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4, Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

I:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
] [[]6. wyréb medyczny kiasy ITa / Class 1la medical device

[:I 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

I:] 8. Wyréh medyczny klasy III / Ciass III medical device

'2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

MATODRAPE serwety jalowe

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

"_z.o-ir.T;;,— model, weréja wykonahia / Type, mBEc:.i; ‘make

serweta: 2-czesdciowa z wilékniny foliowanej z regulowanym otworem; z widkniny; z widkniny z
otworem; z widkniny z przylepcem; z wlékniny 'z otworem i przylepcem; z widkniny foliowanej; z
widkniny foliowanej z otworem; z widkniny foliowanej =z przylepcem; z widkniny foliowane] z
otworem i przylepcem; z widkniny foliowanej z otworem, przylepcem i kieszenia; do operacji
ginekologicznych; do angiografii; do artroskopii; do by-pass; do cesarskiego ciecia; do
chirurgii dziecigcej; do chirurgii plastyczne]; do chirurgii szczekowo-twarzowe]; do
laparoskopii ginekologicznej; do laparoskopii; do laparotomii; do operacji bariatrycznych; do
operacji barku; do operacji biodra; do operacji brzuszno-kroczowych; do operacji dioni/stopy; do
operacji kardiochirurgicznych; do operacji kardiologicznych; do operacji koriczyny dolnej; do
operacji kohczyny gérnej; do operacji laryngolegicznych; do operacji neurologicznych; do

| operacji okulistycznych; do operacji stawu kolanowego; do operacji tarczycy; do operacji
urologicznych; do operacji zylakéw; do torakochirurgii; do wkiucia centralnego; do wszczepienia
zastawki serca; pod pos$ladki; serweta turban; serweta wertykalna
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B. Identyfikacja wyrobu (ca.) / Identification of device (cont.)

231”2- Nazwa zastosovJénej, m?e_&zynamdowo uznanej nomenklatury 2.013 _;(;d rodzajowy wg zastosowanej homenklatury =
Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applled nomenclature
UMDNS 15646

Eraich;_Ei;Wrébu i jggmea?dmz"i;ﬁe zasto_sg;anis / Short description and | I_nfér;aéa ‘purpose of the device ol i R ol
2,014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish | 2015 Po angielsku / In English [
Wyroby przeznaczone sa do stosowania jako Devices are designed for use as patient [
bariera ochronna dla pacjentéw w trakcie protection during a medical examination or a !
badania lub zabiegu chirurgicznego w celu surgical proceeding in order to minimize the [
zminimalizowania rozprzestrzeniania sie spread of infective agents to and from
czynnikéw infekecyjnych do ran i z ran patients' operating wounds, thereby helping to
operacyjnych pacjenta i tym samym pomagaija prevent post-operative wound infections.

zapobiegaé zakazeniom pooperacyjnym.

_2018 Zgodno$¢ sprawdzona przez jednostke ;notﬁikowana numer .., (jesli a)i:yciy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2274

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

_zt?ﬁ"fﬁifé"- E;Wisko/ Fult name 5o " T2018 Telefon/ Phone

JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2,019 E-mail 2.020 Faks/ Fax

i ‘
] 56 6123396 ‘

jolanta.kruszynskaltzmo.com.pl
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w sktad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices Included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres le_ytwdrcy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-08

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA

Podpis / Signature ,;‘:31606( A ](c—,
== 7,3

1) Wyroby rézniace sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania, rozmlarem, ksztattem |ub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w parfistwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrcbu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN}) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,

- wspéing ocene zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspéiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodno&ci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedng nazwe handlowg w jezyku palskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujq w réznych ilosciach |ub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajqce soble wyroby medycne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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“BToPi UNIVERSAL

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish |
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrcbéw Medycznych i Produktédw Bicbéjezych |
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1,004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
| PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100 .

Proszg wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

| 1.008 Data wplywu / Date of notification i.009 N_u-mer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj 2gtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

w prz_yp_adku zmiany dntyczac_eg podmiotu pros;q wskazac dane ulegajace zmianie

;012 In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

!d‘
[~]
[t
%

Status podl;n_iozu dokonujacégo niniejszege zgloszenia lub pt;;viadomienia / Statjs of theo_rgar-\iz_ation making this notification

W - Wytwdrea (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

e ——— 123 | |

DDDDDDDDDDHL

D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
$ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dziatalno$é lecznicza / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrob6éw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytwoércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwoércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

TORUNSKIE ZAK:ADY MATERIAZOW OPATRUNKOWYCH S.A.

1.016 Nazwa wytworcy {producenta), skréoona} Name of the_ma_nuf_acturer, abbreviated
TZMO SA

'1.017 Miasto / City
TORUN

| 1.019 Ulica, nr / Street, no.
ZOBKIEWSKIEGO 20/26

Osoba do kontaktu / Contact person

1018 Kod pocztowy_ / Poétal code
87-100
| 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

1.021 Imiei nazwisT(o/ Full name
ANNA SOBOCINSKA

1.022 Telefon / Phone
56 6123596

1.023 E-mail

anna.socbocinska@tzmo-global.com

1.024 Faks/ Fax
56 6123396

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1,025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela {upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.029 Miasto / City

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

" [ 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawicielé (u;owainionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized repre%entative,%bbreviated

11,030 Kod pocztowy / Postal code

| 0soba do kontak_tﬂ_/_(fontact person )

| 1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

| 1.036 Faks/ Fax ‘

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

|:] I -...importera/ ... importer
1.037

1.038 Numer referencyjny / Reference number

[[] D -..dystrybutora / ... distributor
1.039 Kod kraju / Country code '

_1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelli; / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1042 Miasto / City

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

0Osoba do kontaktu / Contact person

] 1.043 Kod pocztowy / Post;code

1045 Skrytka pocztowa / PO Box

| 1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

1.048 E-muail

1.049 Faks/Fax
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ... ‘
El Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack ‘
D $ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
I:I 0 -.. S’wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|___| DL -... podmiot wykonujacy dziatalno$é lecznicza / Entity performing medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
I:] P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professiona
I I E————., - - ; SsS i .
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, pelna /7 Name of the organization, in full
_:IT054 Nazwa podmiotu, skrécona v Name of the organization, abbreviated
iT.O_SS Miasto / City ] 1.056 Kod pocztowy / Postal code
[1.057 ulica, nr/ Street, no. | 1.058 skrytka pocztowa / PO Box

1.060 Telefon / Phone

Osoba do kontaktu_ J Eo;wtact pe?so_n T
1.059 Imie i nazwisko / Full name

[ 1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
| Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Pizedsiebiorcy
To be filled In by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

' 1.063 Imiei nazv-visl_«; / Full name
| ANNA SOBOCINSKA ‘

| 1.064 Miasto/Cty
TORUN

f 1.ma, nr / Street, no. =
202 KIEWSKIEGO 20/26

| 1.omhone_
566123596

1,065 Kod pocztowy / Postal code
87-100 ‘

1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

11069 Faks/ Fax
56 6123396

H. Liczba wyrobow objetych tym. igloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

|

| Prosze podaé whasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
| Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
|

= |

1.070 Liczba dotaczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0 |
| 1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zakacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0 |

Potwierdzam, Zze powyZsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA

1D: 8182 2794 9028 WM1_F1_1.4

Data / Date

Podpis / Signature

2021-06-24
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawdow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zaléan_ik; nri / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr2w abrqbie tego zg}oszeﬁia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number T 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First D - Zmiana /Change
2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmi_anie . T T o

In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE |:| Wyrdb na zamdéwienie |:| System lub zestaw zabiegowy

(noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 E&g‘;ﬁ’h(e’f:;'pgﬁgm)

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyrob medyczny klasy I / Class I medical device

D 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medica!l device, sterile

D 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

I:l 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

|_—_| 7. Wyréb medyczny klasy I1a / Class Ila medical device

|:| 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

|:| 9. Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device

|:| 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
1.  dyrektywa 90/385/EWG
[J2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745 |

| 2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Matopat UNIVERSAL ‘

| 2.010 Inne nazwy te_gb s;ri\ego wyrobu (jesti sg ufywane) / Alternative names of the samﬁevice (if used)

|.7201_1 Typ, model, wersja wykonar{ia / Type, model, make

niejalowy; z zapinka lub dwiema =zapinkami; 8cm x 4m; 10cm x 4m; 12cm x 4m; 15cm x 4m; 8cm x 5m;
| 10cm x 5m; l2cm x 5m; 15cm x S5m

2,012 Grupa rodzajowa wyrohév; / Generic device gr?)uﬁ 'z)_
Bandaz elastyczny
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B. Identyfikacja wyrobu {cd.) / Identification of device (cont.)

UMDNS

:_K_r_étki opis ;\ryrobu i-:iegt;plz'ewidiian'e zastosowani:/ Short description and intended purpose of the device

10284

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej homenkiatury 2,014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature

| 2,015 W Jjezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Wyrdb jest przeznaczony do stosowania jako
bandaz podtrzymujacy, uciskajacy lub

odcigzajacy.

2.016 Po éngielsku/ In English

pressure and relief bandage.

2_.01? Zgodnoéé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

| 2.018 Imie i nazwisko / Full name
| JOLANTA KRUSZYNSKA

2.020 E-mail

jolanta.kruszynska@tzmo-global.com

ID: 3313 1045 3568

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

Product is designed for use as support,

‘ 2.019 Telefon / Phone
56 6123365

| 2.021 Faks/ Fax
56 6123396

WM1_F2 1.2
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D. Informacje dotyczace slkdadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podad dane wszystkich wyrobéw medycznych wehodzacych w skiad systemu fub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2,022 Nazwa i adres wytworcy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device S O S 'r;yp: Y fm;de} and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

[ SREcrngersion Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-06-24

D '
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature 4060 Cé,UK’“/

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwérca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moZliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samq Klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- Nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbidr wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiagciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach [ub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilogciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrcbéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:I 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

3.0Lt In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca {Producent) / Manufacturer

I:l A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

[0 1 -1importer/ Importer

[0 o - Dystrybutor/ Distributor

|:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

|:| S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 - $wiadezeniodawca wykonujacy oceng dziatania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation

D L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - podmiot wykonujacy dzialalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

[J 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - Podmiot, ktory uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
ID: 8504 8411 4920 WM1_F1_1.4 Strona - Page




F C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

TORUNSKIE ZAKEADY MATERTAZOW OPATRUNKOWYCH S.A.

1,016 Nazwa wytwércy {producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

TZMO SA
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
TORUN 87-100

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
%0LKIEWSKIEGO 20/26

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

ANNA SOBOCINSKA 56 6123596
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
anna.sobocinska@tzmo-global . com ‘ 56 6123396

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skréoona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1,035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
L | o
. R - L I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1,037 [l
[ b -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1,040 Nazwa importera lub dystrybutora, pela / Name of the importer or distributor, in il
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skréoona { Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Utica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full nama 1.047 Telefon / Phone
[1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
A —— S S S — —_— - — )
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z -... podmiotu Zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / .., assembling system or procedure pack

D S -... podmioty sterylizujacego wyréb medyczany, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

E] 0o -.. S'wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - .. laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

El DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczy / Entity performing medical activity

D 1Z . ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number (m(od kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

e T e ————e
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

'1.057 Ulica, nr/ Street, no, 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 1Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imienin podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the Person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informagji dla Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imig i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCTINSKA

| 1.064 Miasto City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
TORUN 87-100
1,066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Z0EKIEWSKIEGO 20/26
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
566123596 56 6123396

H. Liczba wyrohéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this natification

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dolaczono danego typu formularza
Piease provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2/ Number of attached forms no. 2 1

1.071 Liczba dolgczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3

0
1.072 Liczba wyrobéw wWymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices fisted in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s Poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2024-03-15

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA

Podpis / Signature ’5"/29611;}(0_
odpis / Signature B (f_ Pl
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawdw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

Pierwsze / First [J zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
2 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE |:] Wyréb na zamdwienie |:| System lub zestaw zabiegowy

{noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 ';flg';rhgr?;'p‘;ﬁg;‘)”

D 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyréb medyczny klasy 1/ Class 1 medical device

|:| 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

[:]4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class 1 medical device with measuring function

|:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows, sterylny / Class | medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class 1 medical device, reusable surgical
[OJ7. wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device

D 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class ITb medical device

D 9, Wyréb medyczny klasy III / Class 11T medical device

[:| 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG

[J2. dyrektywa 93/42/EWG
3, rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Matopat UNIVERSAL

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
niejatowy; z zapinka lub dwiema zapinkami; 4cm x 4m; 6cm x 4m

2.012 Grupa rodzajowa wyrob6éw / Generic device group 2)
Bandaz elastyczny
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[_B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, Interationally recognised nomendiature

EMDN

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

M0304010103

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and in!

tended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Wyréb jest brzeznaczony do stosowania jako

bandaz podtrzymuijacy, uciskajacy lub
odciazajacy.

2.016 Po angielsku / In English

Product is designed for use as support,
bressure and relief bandage.

2,017 Zgodnos¢ sprawdzona przez

Jednostke notyfikowang numer .
Conformity checked by notified

body number .., (where applicable)

.- (jesli dotyczy)

C. Identyfikacja osoby do konta

Identification of contact person for medical incident issues

ktu w sprawach incydentéw medycznych

2.018 Imig i nazwisko / Full name

2.020

2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
E-mail 2,021 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396

ID: 3481 7339 6875 WM1_F2 1
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack
Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or pracedure pack
2.021 Nazwa handlowa  |2.023 Grupa rodzajowa 2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytworcy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device Generic device group Ty%e,fmcct)dﬁlnand thie . Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesti dotyczy)
manufacturing versial Name and address of authorised
representative (where applicable)
S S |

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2024-03-15
A
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature ﬂ% (V9/]
o —— SR ==

1) Wyroby réznigce sie Nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiedci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego Przedstawiciela), jezeli ich wytwérca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie
cztonkowskim,
- Jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | Jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczeglowg nazwe rodzajowq,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur aceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnodci lub wspéine certyfikaty zgodnodl, jezeli w acenie ich zgodnogei brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcef niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbidr wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na skfasyfikowanie ich w
Sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych whasciwodci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilociach lub réznia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, Wersjg oprogramowania,
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YAToVIS

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1,008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

_W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu i:r;:éz_e wskazac dane ulegajace zmianie

HER In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Statl_ls podmiotu dokonujacego niniejszeg;n zgi_oszenia lub powiadomienia _/_Status of the organiza_tion making this notification

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

- Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

Ooooooooon

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1,014 Kod kraju / Country code
PL

| 1.015 Nazwa wytwdrcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

TORUNSKIE ZAKEADY MATERIALOW OPATRUNKOWYCH S.A.

] 1.016 Nazwa v_vthcy (producenta_):_skréoona / Name of the manufact_urér,_ abbreviated
TZMO SA

| 1.017 Miasto / City

TORUN

1.018 Kod p—oTzfpwy / Postal code
87-100

 1.019 U—Iica,ini-/ Stregt{ no.
ZOEKIEWSKIEGO 20/26

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

ANNA SOBOCINSKA

1.022 Telefon / Phone
56 6123596

1.023 E-mail

anna.sobocinska@tzmo-global.com

1024 Faks/ Fax
56 6123396

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przeds_ta\;viciéla (upowaznionego przedstawiciel.a) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowsﬂego przédstawiciela {upowaznionego pnedsta\hi:iela),_ékrd?nna / Name of the authorized représentative, abbreviated

| 1,029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 _Ulica, nr / Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu-/ Contact person

1.023 Imig i nazwisko / Full name

1.035 E-mail

I

f 1.034 Telefon / Phone

| 1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

O

1 -...importera / ... importer
1.037

|:| D - ... dystrybutora/ ... distributor

| 1.038 Numer referencyiny / Reference number

- T 1.030 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

| 1.042 Miasto/ City

1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. = | 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
| Osoba do kontaktu / Contact pErson - j T et ) __
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
|
[ 1.048 E-mail i i 1.049 Faks / Fax W=,
! - —
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F. Identyfikacja ... / Identification of the arganization ...

1.051 Numer referencyjny / Reference number

EI Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:| $ - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1,050 [:] L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL -... podmiot wykonujacy dzialalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
L]

P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, ‘pelna / Name of the organization, in full

[ 1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

"1.055 Miasto/ City

1.056 Kod pocztowy / Postal code
'1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
' 0soba do kontaktu / Contact person e —— =
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon/ Phone
| 1.061 E-mail - | 1.062 Faks / Fax ey

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this natification

Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informadji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

| 1.063 Imiei nazwiskt; /—FuII name
ANNA SOBOCINSKA

| 1.064 Miasto / City

TORUN

' 1.065 Kod pocitowy/ Postal code
87-100

ma,_ nr / Street, no. T
%ZOZKIEWSKIEGO 20/26

1068 Telefon / Phone
566123596

1.067 Skwtka pocztowa / PO Box

1.069 Faks/Fax
56 6123396 ‘

H. Licibé ﬁyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / I\Iu;nber of devices covered by this notification

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jeéli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070

Liczba dolaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolgczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrob6w wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices tisted in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City TORUN Data / Date 2021-06-24

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA

ID: 3433 3433 7641
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemoéw lub zestawoéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

(2.001 Numer 'referencyjny Zalycznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatgcznika nr 2 w o_l;rq-l;ié Eego zgtoszenia |
Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type :
i Pierwsze / First [] zmiana /Change I
2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy

(noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

|
2.007 Kiasyfikacja / Classification 2.008

Reguta (jesli dotyczy)
Rule (where applicable)

|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medica! device 1
2. Wyréb medyczny klasy I/ Class 1 medical device

[:l 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

[:l 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowsq / Class I medical device with measuring function

I:I 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

| D 7. Wyréb medyczny klasy Ila / Class 1la medical device

|:| 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
|:| 9. Wyréb medyczny klasy III / Class 11 medical device

I:l 10. Produkt, o ktdrym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzgdzenia 2017 /745 [ Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG |
[J2. dyrektywa 93/42/EWG |
3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)_

Matovis

2.010 Inne nazwy tego samego wau {jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (_if' u&i)- :

2.011 Typ, model, wersja wykonania ; Type, model, make
niejatowy; 5cm x 4m; 10cm x 4m; 15cm x 4m; 25cm x 50m

: 2.012 G-rap;rodzajow_a v;yrob_éw / Generic device group 2) ' |
Bandaz podtrzymujacy/ Opaska podtrzymujgca
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B Identyf' kaqa wyrobu (cd ) / Identifi catlon of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS ‘ 10274
| Krétki 0|_)is wyrobu ijegb ;szev;idzia;ig zasiosévv_énie / Short description and intended purpose of the device =5 =1
2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish | 2.016 Po angielsku / In English
Wyrdb jest przeznaczony do stosowania jako Product is designed for use as supporting
bandaz podtrzymujacy (zabezpieczajacy rane i | bandage (for the protection of the wound and

opatrunek) . dressing).

| 2 017 2Zgodnost sprawdzona przez ]ednostke notyfikowana numer ,.. (Jesll'ciotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

C. Identyfikacia osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2,020 E-mail ' s 2.021 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

| 2.021 Nazwa handlowa |2-023 Grupa rodzajowa 2.024 Typ, model i [ 2,022 Nazwa i adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
s et e Generic device group Type, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

manufacturing version Name and address of authorised

representative (where applicable)

]

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-06-24

9 T
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature Cf’&b{) Gl [’(3"

1) Wyroby réinigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem |ub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspolng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnodi, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym tub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiadciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
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Zalgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

l[ A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

| 2. 001 Numer referencyjny Zalaczmka nri / Reference number of form no. 1 } 2.602 ’ Wd;n:;l.(a;ﬁ;_igié?zﬂﬁik'a_nr 2w obrqbie' tego zgloszenia
Ordinal number of form ne. 2 within this notification

2.003 Numer referency]ny/ Reference number | 2,004 Rodza] zgloszema / Notlf“ cation type

l [¥] pierwsze / First [[] zmiana /Change

2.005 W przypadku zmlany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajqce zmianie
" In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu/ Identlf‘ cation of device
2.006 T Typ wyrobu / Device type

Wyroéb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamdéwienie D System lub zestaw zabiegowy
[ CE marked device Custom-made dewce System or procedure pack
e . o T T T T " "Reguta (jedli dotyczy)
| 2.007 Klasyfikacja / Classification i 2.008

| Rule (where applicable)

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device | 7

|:| 2. Wyr6b medyczny klasy I / Class I medical device

|____| 3. Wyréb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
6. Wyrab medyczny klasy Ila / Class ITa medical device

D 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

| [}8. wyréb medyczny Klasy 111 / Class III medical device

| 2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

ABDOMA
Serwety operacyjne z gazy niejalowe
Serwety operacyjne z gazy jalowe .

2] 010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names S of the same “device (If (If used)

L2, 011 Typ, model, werSJa wykonania / Type, model, make

Serwety z gazy o rozmiarach: szerokos$é od 5 cm do 100 cm i dlugos$é od 5 cm do 200 cm;
gestos¢ gazy: od 13 do 28 nitek na 1 cm2, iloéé warstw: od 2 do 16.
| Mozliwe wersje: z nitka rtg, z nitka rtg i tasiemka, z tasiemka.

|
|
| —
g RS
|
|
|

ot s
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identlf’ cation of dewce (cont.)

| I | R S

| 2.012 Nazwa zastosowane], miedzynarodowo uznanej nomenklatury
i Name of applied, internationally recognised nomenclature

I UMDNS

Krétkl opls wyrobu |Jego przemdznane zastosowame/ Shbrt descrlpthn énq intended 1 purpose of the dg_vlce

2 014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local Ianguage in Polish

Serwety operacyjne z gazy sa przeznaczone do
pochianiania piynéw w trakcie zabiegdw
operacyjnych. Niejalowe serwety powinny byé
uzyte po sterylizacji.

2.013 Kod rodza]owy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15085

Aot o' s b e et < 0 00

2 015 Po angielsku / In English

Abdominal gauze swabs are designed for
absorption of body fluids during operating
proceeding. Non sterile ones must be
sterilized before usage.

2 016 Zgodnosc sprawdzona przez jednostke notyfi kowanq numer
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2274

« (jesli dotyczy) o

]

C Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach mcydentow medyanych
. Identification of contact person for medical incident issues f

‘2017 Imlelnazmsko/FuIIname 2.018 Telefon / Phone '
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

'2.01-.9m-E-;1_ai| R R g T 2.020 Faks/f:;)(. i i
jolanta kruszynska@tzmo com.pl 56 6123396
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

| Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2,021 Nazwa handiowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwércy 2.023 Nazwa iad_rgs au!_:ory_zowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jehi dotyczy)

Name and address of authorised
representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-07
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature //QJOMIMQ/
S S0P ~ a—

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytwérce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowq nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- t¢ samg klasyfikacje,
- wspéng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspoiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim,
2) Systemy |ub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlinych
Systemach Iub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Autharity
1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrcbdédw Medycznych i Produktédw Bicbéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
| 1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
| +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

| |_—_| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadla .zl-r;iany dotyczgcej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
i In case of change of entity details please indicate the data being changed

i'_i.(mus podmiotu d_ok_on?jac;g_p niniejszego zglosieTié I_ulw_ow%iadonﬁenia / Status of the org_am-z-a_tic; r;a_k_‘maﬁig -noﬁc_ati_o; Tt

N — —

I W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dzialalnoé¢ lecznicza / Entity performing medical activity
1z - Instytucja zdrowia publicznego / Heaslth institution

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

oOoooooooodd
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C. Identyfikacja wytwarcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code

PL

1.015 Nazwa wytwdércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in fuli__

TORUNSKIE ZAKEADY MATERIAX.OW OPATRUNKOWYCH S.A.

1.016 Nazwa wyﬁudmy {producenta), skrécona / Name of the manufactu_rer,_a_bbreviai:ed

TZMO SA
1 1.017 Miasto / City =1 1.018 Kod pocztowy / Postal code
TORUN 87-100

| 1,019 Ulica, nr / Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
ZORLKIEWSKIEGO 20/26

Osaba do kontaktu / Contact person
1.021 Imie i hazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

ANNA SOBOCINSKA 56 6123596
1.023 E-mail =Y A" 1 S 1.024 Faks/ Fax 3
anna.sobocinska@tzmo-global.com 56 6123396

D. Identyfikacja autoryzowanego pi-z_edstav‘vi;:iela {upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorizecT

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number | 1.026 Kod kraju / Country code

[ 1.028 Nazwa aut;)rézowanego bfzeti_stawiciela {upowaznionego pnedsta_vﬁciela)_, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated |

1,029 Miasto / City

1.030 Kod poczi:ov;y / Postal code_ ‘
1,031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box 2|
_9;0_!_:3_(_!0 kontaktu / Contact person =
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mall i ¥ | 1.036 Faks/ Fax =
T 3 |
p a il [:I I -...importera/ ... importer |
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037

|:] D -...dystrybutora /... distributor |

1.039_ Kod kraju / Country code

1.038 Numer referencyjny / Reference number 2

1.040 Nazwa importera l:lb dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

_1.0;11 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributoamev_la-tea

1.042 Miasto / City | 1043 Kod pocztowy / Postal code }

Ulica, nr / Street, no. | 1.045 skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

ID: 5075 8832 1761
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1.054 Nazwa podmio_tu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

|‘ 1.055 Miasto / City | 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. - | 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

["Osoba do kontaktu / Contact | person

F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...
D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D § - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
| [:l o -.. S’wiadczeniodawcy wykonujacege ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
! 1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL -... podmiot wykonujacy dziatainosé lecznicza / Entity performing medical activity I
r_—l IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution |
|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dzialalnoéci gospodarczej lub zawodowe; / Entity that uses products for business or professional |
1.051 Numer referency]ny/ Reference number 1.052 Kod kra]u / Country code 1 = i
1.053 Nazwa podmioctuy, pan; / Name of the organization, in full S 1‘

| 1.059 ImEi nazwisko / Full name | 1.060 Telefon / Phone
|

1.061 E-mail i : ; 1.062 Faks/ Fax

—_—— = = ==

| G. Identyfi ikacja peinomocmka dzialajgcego w imieniu podmiotu dukonu;qcego zgloszema Iub powiadomienia
|

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Pollsh Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

| 1 063 Imiei nazw15ko/ Fuil name

ANNA SOBOCINSKA

[1.084 Miasto/Cty : Wiy ] 1.065 Kod pocztowy / Postal code
TORUN ‘ 87-100

‘ 1.066 Ullca, nr/ Street no. . = 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box o
ZOEKIEWSKIEGO 20/26

| 1.068 Telefon / Phone == = .1069 Faks / F;X L
| 566123596 56 6123396

Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

| Prosze podac wiasciwe liczby ub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
| =
| 1.070 Liczba dolgczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
|

H. Llczba wyrobow objetych tym zgloszemem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

| 1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotgczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sy poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-07-12

/) )
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature 7?560 (L /UKQ—/
= i v EE—
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

i.f)ol Numer r_eferencyjny Zala«znik; ﬁ:t /_lleféfén_(:e_ﬁumber of form no. 1 | 2.002 Numer kolejny Zatgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
‘ 1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number - | 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [:I Zmiana /Change
2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie

In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdéb oznakowany znakiem CE |:| Wyrdb na zamdwienie D System lub zestaw zahiegowy |
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack |

2.007 Klasyfikacja / Classification

Reguié -(je_s’li -dot;tzy)

2.008 Rule (where applicable)

D 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

I:I 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

|:| 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa / Class I medical device with measuring function

[:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

|:| 6. Wyrob medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

[:] 7. Wyréb medyczny klasy Ila / Class Ila medical device

|:| 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class I1b medical device

D 9. Wyrob medyczny klasy III / Class 111 medical device

|:| 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzgdzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[J1.  dyrektywa 90/385/EWG
[J2- dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1)
|

Matodrape

2.010 I;e nazwy _tego samegzw w_yr}-c;bu_(j_teéli ;a_ui;\;v_a-ﬁ-e) /! Alternative Haméégf thé same device (if used)

. 2.011 Typ, m_odgl_, We?sia wykonania / Type, model, _maEe

niejalowa;z otworem,z wycieciem,z rozcieciem,z kieszenia,serweta pod posladki;100x90,113x90,
120x100,130x80,130x90,150x75,150x90,160x120,160x90,170x90,180x120,180x150,180x75,200x130,
200x150,200x180,200x90,210x160,210x75,210x80,210x90,220x90,240x150,240x180,250x160,250x90,45x40,
45x45,60x50,72x50,75x45,80x45,80x60, 90%x60, 90x75, 90x80,45x30

2,012 Grupa rodzajowa wyrobé;u / Ger:eric device group 2)
Serweta
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 15646
Krotki opis_v_vyrobu i jego przewidziane zastosowar_ﬁe / Short descriptaand mte_n?jed purpose of the device = ==
2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 2,016 Po angielsku / In English
Wyréb jest przeznaczony do stosowania po Product is designed for use after sterlisation
uprzedniej sterylizacji jako bariera ochronna as patient protection during a medical
dla pacjentd4w w trakcie badania lub zabiegu examination or a surgical proceeding in order
| chirurgicznego w celu zminimalizowania to minimize the spread of infective agents to
rozprzestrzeniania sie czynnikéw infekcyjnych and from patients' operating wounds, thereby
do ran i z ran operacyjnych pacjenta i tym helping to prevent post-operative wound
samym pomaga zapobiegaé zakazeniom infections.
pooperacyjnym.

2.017 Zgodnosc sprawdzona przez jedno;tk_e notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number .., (where applicable)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imie i nazwisko / Full name |2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2,020 E-mail | 2021 Faks/Fax

jolanta.kruszynska@tzmo-global.conm

56 6123396
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[ D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
[ Information concerning system or procedure pack
' Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego

Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa [2.024 Typ, model i | 2,025 Nazwa i adres wytwércy| 2.026 Nazwa j adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device S AR Type, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

ARl vl Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyZsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-07-12

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature : f %OCLLLM»
; AN —_

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sa lub maja;
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
czlonkowskim,
- Jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
jedna, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajows,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspéiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedna nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspolnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych whadciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wilasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biocbdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.608 Data wplywu / Date of notification 1.008 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
. In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérea (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization casrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dziatalnoé¢ lecznicza / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

OO0o0Oo0oo0odoN

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialainosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwoércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

TORUNSKIE ZAKEADY MATERIAZLOW OPATRUNKOWYCH S.A.

1.016 Nazwa wytwoércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
TZMO SA

1.017 Miasto / City
TORUN

1,018 Kod pocztowy / Postal code
87-100

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
ZOLKIEWSKIEGO 20/26

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-glcbal .com 56 6123396

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1,034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
~ - 2 [:| 1 - ... importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
[0 o ~..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in fuli
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| S - ... podmiotu sterylizujagcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:] 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device

|:| DL - ... podmiot wykonujacy dzialalno$¢ leczniczg / Entity performing medical activity

D IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - ... podmiot, ktory uzywa wyrobhéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocrtowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA tub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art, 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name
JOLANTA KRUSZYNSKA

1.064 Miasto /-City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
TORUN 87-100

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
20KIEWSKIEGO 20/26

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

566123365 56 6123396

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac¢ wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dofaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zerto if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no, 2 1
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2024-02-12

Nazwisko / Name JOLANTA KRUSZYNSKA Podpis / Signatur%)% %7,,_4&/
i ‘/
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawdw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Proszg wypelniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background onty

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of farm no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First [0 zmiana /change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
i In case of change of device detalls please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE EI Wyréb na zamoéwienie [:l System lub zestaw zabiegowy

{noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

Regutla (jesli dotyczy)
Rule (where applicable)

2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008
|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 4
2. Wyréb medyczny kiasy I/ Class I medical device
I:l 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
[:l 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
|:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uiytku / Class I medical device, reusable surgical
[T]7.  wyréb medyczny klasy Ila / Class 11a medical device

|:| 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

|:| 9. Wyréb medyczny klasy 111 / Class 111 medicai device

l:I 10. Produkt; o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1{2) regulation
2017/745 |
Zgodny z:
[Jax.  dyrektywa 90/385/EWG
[Ja2 dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Matocomp

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejatowa; 13 nitek, 17 nitek: 1,20x50m; 1,20x200m; 1,20x100m; O, 90x50m; 0,90x200m; 0,90x100m;
im2; 1/2m2

[ 2.012 Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device grouB 2)
Gaza opatrunkowa
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
EMDN M0201020102
Krétki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device
2,015 W jezyku miejscowym - pa polsku / In local language - in Polish 2.016 Po angielsku / In English

Wyrdb jest przeznaczony do bezposredniego
opatrywania ran. Gaza opatrunkowa, niejaiowa
powinna byé& uzyta po uprzedniej sterylizacji.

Product is designed for direct wounds

dressing. Non sterile dressing gauze should be

used after prior sterilisation.

2.017 2godnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imie i nazwisko / Full name

2.019 Telefon / Phone

JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2.020 E-mail 2.021 Faks/ Fax O
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytwoércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrcbu wersja wykanania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trer T Y e Generic device group Type, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jedli dotyczy)

manifachiing version Name and address of authorised

representative {where applicable)

Potwierdzam, ze powyZsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2024-02-12

Nazwisko / Name JOLANTA KRUSZYNSKA Podpis / Signature é /W .Zue}z‘.)ﬂ,&@
7 J
L

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramewania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytwoérce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrea (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspdling ocene zgodnosci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jeZeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspélngj technalogil, co pozwala nia skiasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwoski
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych iloéciach fub roznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawdw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form—r-la.—i , 2,002 NumeriSIejny Zatacznika nr 2w obreBie tego zgtoszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification
2,003 Numer referencyjny / Reference number 2,004 Iic;c-l‘z-a_li'_zgngs-zenia / Notiﬂ_-—t-:éfidn-type =
I [] pierwsze/ First Zmiana /Change

W przypadku zmi_m;y d-an-;:h M-r-yro-bu prosze Wskazaé déne ﬁlegajqce zmianie '
In case of change of device details please indicate the data being changed

poz.2.016 - zmiana numeru jednostki notyfikowanej z 2460 na 2274 |

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE [[] wyréb na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

7L Reguta (jesli dotyczy)

Rule (where applicable)

2.007 Klasyfikacja / Classification | 2.008
|

[(J1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 7
|:| 2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

[:| 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

|:| 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

|:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
6. Wyrdb medyczny klasy Ila / Class Ila medical device

[:l 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

[:| 8. Wyréb medyczny klasy III / Class HI medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

MATOCOMP GAZA OPATRUNKOWA

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of tﬁa‘ same device (if used)

[_ 2.011 Typ, model, wersja wykg;n_; nia / Type, m?)—&gl,—-r;xgk?

Gaza opatrunkowa dostepna w wersji Jjalowej i niejailowej;

Gaza opatrunkowa o rozmiarach: szerokosé od 4cm do 200cm i diugosé od 4cm do 2000m; gaza ©

powierzchni od 0,025m2 do 10m2.

Gaza uzyta do produkcji moze byé o gestosci 13, 17, 18, 20, 24, 287 "ﬁe»k na ?,.101“2;;.,‘, e
Vi 16 H ’J-,’u, v Le

2018 -08- 14
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

opatrunkowa, niejatowa powinna byé uzyta po
uprzedniej sterylizacji.

2.012 ﬁazwa zastosowanej, mTed_z;i;airodowo uznanej nomenklatury 2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenatury
Name of applled, internationally recognised nomendclature Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 11-859
_Igrétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpbse of the device .
2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In lacal language - in Polish | 2.015 Po angielsku / In English
Gaza opatrunkowa Jjest przeznaczona do Gauze is designed for wound dressing. Non
bezposredniego opatrywania ran. Gaza sterile gauze must be sterilized before usage.

—;.016 Zgo&noﬁé sprawdzona przez jednostke notyfikowana nun:;r . (jedli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2274

S — ==

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2017 Imiei nazwisko / Full name | 2018 Telefon / Phone

JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2019 E-malil o - 2.020 Faks/ Fax
| jolanta.kruszynska@tzmo.com.pl 56 6123396
ID: 5974 3801 3682 WM1_F2_1.2
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w sktad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

. 2.021 Nazwa handlowa wyrobu ;)_ 2.022 Nazwa i adres wytwércy “.'72.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
! Name and address of authorised

-‘ representative (where applicable) |
- SR R ’ . —

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-08
) T %M
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature .,.,{t:-éoa//

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwoérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdliny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samgq klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang 2z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspélny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilociach lub réznia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 5974 3801 3682 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3






Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemoéw lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1 " [2002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie teg; z;Ioszenia— =]
6 Ordinal number of form no. 2 within this notification
2.003 Numer referencyjny / Reference number " 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type i =
1 [C] Pierwsze/ First Zmiana /Change

2.005 W pizypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
* In case of change of device detalls please indicate the data being changed

poz.2.016 - zmiana numeru jednostki notyfikowanej z 2460 na 2274

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamdwienie [:] System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
= aguta (jeslid
2.007 Klasyfikacja / Classification Reguta (jesli dotyczy)

2.008 Rute (where applicable)
|:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

|:] 2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

3. Wyrdéb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

[:|4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

[:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowy, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class I1a medical device

D 7. Wyrdb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
[:l 8. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

MATODRAPE podklady chionne jalowe

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
o szerckosci od 40 cm do 170 cm i diugosci od 40 cm do 200 cm

Lecoirzoh, |

[ Urzad Releetrs  Prod o e
Frodulcitu Bj vioh

Aot 'Aﬁgée",¥wr;|“;;h "

208 -08- 14 |
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury e

Name of applied, internationally recognised nomendlature Code of generic device group according to applied nomenclature [
UMDNS 12-110

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and fnte_qg_e_d_ purpose of the device y Ny ,,,,.____.:.m__
2,014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 2.015 Po angielsku / In English
Wyroby sa stosowane do absorpcji wydzielin po Devices are used to absorb secretions after
zabiegach chirurgicznych i ambulatoryjnych - w surgical and ambulatory procedures in order to
celu zminimalizowania rozprzestrzenienia sie minimize the spread of infactive agents to and
czynnikéw infekcyjnych do ran i z ran from patients' operating wounds, thereby
operacyjnych pacjenta, i tym samym pomagaja helping to prevent post-operative wound
zapobiegaé zakazZeniom okolooperacyjnym. infections.

2.016 Zgodn6§é sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (je$li dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2274

C. Ide_ntyfikacja osob;_do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

_zm.-aﬁmlﬁiei nazwisko / Full n;nn;éw 3 2618 Telefon / Phone e
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2.019 E-mail =k 2.020 Faks/ Fax
|
jolanta.kruszynska@tzmo.com.pl | 56 6123396
ID: 1996 4652 1370 WM1_F2_1.2
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
Trade name of device

'2.022 Nazwa i adres wyfwdrcy
Name and address of manufacturer

2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
przedstawiciela (je$li dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

TORUN

Nazwisko / Name

ANNA SOBOCINSKA

Data / Date

Podpis / Signature

2018-08-09

/fq:fuaﬂ:/

1) Wyroby rézniace sle nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub majg:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacjg,

- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspblny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenle ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmlarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 1996 4652 1370
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrob6w medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemoéw lub zestawdw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer re—f-e;e;lcyjny Zaiaa'r'nilza nri /‘Iivéference number of form no. 1 2,002 ﬁﬂl;l_ér kolejr;y_Zalaczn—il—(é-'r-u: E{av—;bl-ebie tego zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

['2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type .

Pierwsze / First [] zmiana /Change

w_p;ypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

2005 1, case of change of device details please Indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [] wyréb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

------- ; = — i ans Reguia (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification ‘ 2,008 Rule (where applicable)

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1 |
[C]J2. wyréb medyczny klasy I / Class I medical device
3. Wyr6b medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
I:I 4, Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
|:| 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy ITa / Class Ila medical device |
[J7. wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device ‘ |
|
|

| |:| 8. Wyrdéb medyczny klasy III / Class III medical device

|" 2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) B

MATODRAPE serwety jaltowe

2,010 Inne nazwy te_go samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if usé?f =

2.011 Tyan:adel, wersjaw wykonania / Type, model, make

serweta na stét do instrumentarium

-

2018 -08- 14

By
Hodiee DS

1. saan s hungnl imo b e asanns oituess ity VP |
bl el =
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

Name of applied, internationally recognisad nomenclature
UMDNS

2.012 Nazwa zastosowa nej, miedzynarodowo uznanej nomenklaturT

[ 2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15705

2,014 W jezyku miejscowym - po polsku / In Iocal Ianguage in Polish

Wyroby przeznaczone sa do stosowania jako
bariera ochronna dla pacjentéw w trakcie
badania lub zabiegu chirurgicznego w celu
zminimalizowania rozprzestrzeniania sie
czynnikéw infekeyjnych do ran i z ran

| operacyjnych pacjenta i tym samym pomagaja
zapobiegaé¢ zakazeniom pooperacyjnym.

2.016 Zgodnoéé spraw?:lzona przu?ednostkq notyfikowang numer ..
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2274

Kr6tk| opls wyrobu |]ego przemdznane zastosowame/ Short descrlptlon and lntended purpose of the devnce

{2015 Po angielsku / In Enghsh

Devices are designed for use as patient
protection during a medical examination or a
surgical proceeding in order to minimize the
spread of infective agents to and from
patients' operating wounds,
Prevent post-operative wound infections.

.E::?Ii dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

2017 Imiei nazwusko / Full name
JOLANTA KRUSZYNSKA

thereby helping to

C Identyfi kaqa osohy do kontaktu w sprawach mcydentow medycznych

2,018 Telefon / Phone
56 6123365

2.019 E-mail

jolanta. kruszynska@tzmo com.pl

. 2.020 Faks/ Fax
| 56 6123396

ID: 9502 7193 5622
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| D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobé6w medycznych wchodzacych w sklad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa hand_IO\;va_ wyrobu 2) 2.022 Nazwa iadr;s v;ytwdrcy | 2.023 Naz_wa i adres auhory.zowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer [ przedstawiciela (jesli dotyczy)

| Name and address of authorised

: representative (where applicable)

|

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-08
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature ,A‘ﬁét’)&t/,th
— -\’Jf

1) Wyroby réiniace sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem [ub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

i zamieéci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiclela, jezell ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspéliny certyfikat zgodnoscl fub wspdline certyfikaty zgodnoédl, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 9502 7193 5622 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3






Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelnia¢ tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification
2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

—_,—

2,002 Numer El;jl;y Z;Iacznika nr2w obre-l;ie tego zgloszenia
Ordinal number of form ne. 2 within this notification

i_mmﬁﬁferencyjny/ Refére-r_uaa ﬁanﬁe-r_ R R _'?0_0:- Jli&i_z—aj zgibszenia /— Notlﬁéa—t‘ian:r t;/ae‘ I g
Pierwsze / First [] zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
g In case of change of device details please indicate the data being changed

B. IdentyEkacja ;vy;obu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE E] Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

| ) s B = . Regufa (jeli dotyczy) |

2,007 Kiasyfikacja / Classification 2.008 Rl?lgLZWhgre app“g,;g)

7

i D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

[_—_] 2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

[:] 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

I:] 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowsg / Class I medical device with measuring function

|:| 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device
D 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
|:| 8. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

MATOSET zestawy zabiegowe/operacyjne, jalowe

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jeéli_sq_uiywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 T;p, model, wér;-j‘ahwyl«)_na-nia / Type, _rnodel, make
Zestaw do angiografii, Zestaw do angiografii: embolizacji.

2013 -08- 14

k. (b

ID: 3754 2370 6619 WM1_F2_1.2 Strona/Page 1/3



: B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2,013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

16545

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanig/ Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish
Jalowe zestawy sa przeznaczone do usycia w
trakecie zabiegdéw operacyjnych i
ambulatoryjnych.

Conformity checked by notified body number ... {(where applicable)
2274

_2.'616 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang n;r;;} -fj;§li_dbtyczy) =

2.015 Po angielsku / In English

Sets, sterile are designed for use during
operating and ambulatory proceeding.

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfii;acja osoby do I_(onta_kfij w sprawach incydentéw medycznych

2,017 Imieg i nazwisko /EJ[ name
JOLANTA KRUSZYNSKA

| 2.018 Telefon / Phone
| 56 6123365

[2.019 E-mail i i = i

jolanta.kruszynska@tzmo.com.pl

| 2020 Faks/ Fax
| 56 6123396

ID: 3754 2370 6619
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

_521 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwércy 2.023_ Nazwa iad_n_as aui_:ory_zowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jeéli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

L ———

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2018-08-07

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature //}fé'o C{/AL“/

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiclela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo Innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenle ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim | w jezyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kiére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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GIPSET 9242 ko s
OPRASKA

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code

PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code

PL

1.005 Kod pocztowy I miaste / Postal code and city

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1,007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

| B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyjny / Reference number

Oo0odoocdooooy]

=

Rodzaj zg}oszenia_lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

=3
[t
>

W przypadku ziniany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace ;mianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszénglub_powiadomienia / Status of the organization n};king this m_)_ti_ﬁca_tion

W - Wytworea (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza / Entity performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 2098 2535 0420 WM1_F1_1.4
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! C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

i 1.015 Nazwa wytwércy {producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

TORUNSKIE ZAKEADY MATERIAY,OW OPATRUNKOWYCH S.A.

i 1.016 Nazﬁa_wytwé;cy_(producenta), skrécona / Name of the manufacturer,- abbré{/iat_ted
TZMO SA

[ 1.017 Miasto/ City
TORUN

1.018 Kod pocztowy / Postal code
87-100

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
ZOEKIEWSKIEGO 20/26

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

ANNA SOBOCINSKA

1.023 E-mail

anna.sobocinska@tzmo-global.com

representative

56 6123396

1.022 Telefon / Phone
56 6123596
1_.0_24 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego p-rzedstawiciela) / Identification of the authorize

I 1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized Fepresentative, in full

1.029 Miasto/ City

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

Osoba do kontaktu / Contact person

'1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

1.033 Imig i_na;wisko/ Full name

1,035 E-mail

1.034 Telefon / Phone

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

1.036 Faks/ Fax

I:l 1 -...importera / ... importer
1.037

|:| D -...dystrybutora / ... distributor

| 1.038 Numer referencyiny / Refe;ence number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

"1.042 Miasto / City

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

__Osoba do kontaktu / Contact Ers_o-n 5

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

1.046 Imie i nazwiske / Full name

1.048 E-mail

ID: 2098 2535 0420 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...
I:l Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D $ -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D o -.. S'wiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
D IZ - ... instytucja zdrowia publiczhego / Health institution
|:| P - ... podmiot, kiéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference hhmber i | 1.052 Kod kraju / Country cgde '
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
| 1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Na_mt_a'of the organization, abbreviated R
| 1.055 Miasto/ City ] 1.056 Kad pocztowy / Postal code
'?057 Ulica, nr/ Str_eet, no. 3 T " | 1058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name

[ 1.061 E-mail

1.060 Telefon / Phone

| 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiot_u dokonujacego zgloszenia Idb powia;domienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Coge of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA
| 1.064 Miasto/City
TORUN
[1.086 Ulica, nr/ Street, no.
| ZO0LKIEWSKIEGO 20/26
| 1.068 Telefon / Phone A
566123596

Prosze podac wlasciwe liczby Jub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

87-100
1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.069 Faks/ Fax
56 6123396

H. Liczba wyrobt;:w objetych tym zgloszeniem lub powiadoﬁieniem J Number of devices co;eréd_by this notification

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA

ID: 2098 2535 0420 WM1_F1_1.4

Data / Date 2021-06-24

oloesiy —

Podpis / Signature
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zakgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number

Pierwsze / First

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

200> In case of change of device details please indicate the data being changed

| 2604 Rodzaj zgloszenia/ Notification type

|:| Zmiana /Change

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE

(noszacy oznaczenie CE)
CE marked device

] wyréb na zaméwienie
Custom-made device

I:l System lub zestaw zabiegowy

System or procedure pack

T2 Reguia Gedlidotyczy) |
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 g&g“(f;'hg;sakpngmeg)
|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device
|:| 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile
|:| 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
|:| 5. Wyrab medyczny klasy I z funkcja pomiarows, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
|:| 7. Wyréb medyczny klasy ITa / Class Ila medical device
|:| 8. Wyroéb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
D 9. Wyrob medyczny klasy III / Class II1 medical device
D 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust, 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745
Zgodny z:
[J1.  dyrektywa 90/385/EWG
[J2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745
2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade na-rr_le_of de\-nce 1) = 5 E 1
Gipset
2.010 Inne_ nazwy tego samego wyrobu (jes'li sa uiywane) / Alternati_ve names of the same device (if used)
| 2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make i ]
niejatowa; diugosé: 3 m, 4 m; szerockosé: 6 cm, 8 cm, 10 com, 12 cm, 15 cm, 20 em
2.012 Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group 2) = AR -
Szybkowiazaca opaska gipsowa
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

| 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
| Code of generic device group according to applied nomenclature

25171

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2,015 W jezyku miejscowym - po polsku / In ocal language - in Polish

Wyrdéb jest stosowany do natychmiastowego
unieruchamiania przy zabiegach na salach
operacyjnych oraz unieruchamiania zlaman u
dzileci.

2.017 Zgodnosc sprawdzoné-przez je-am-)-stke riotyfikowana numer-... (j-efii- dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... {where applicable)

| 2.016 Po angielsku / In English

Product is used for immediate immobilisation
in operating rooms and for use in the
construction of orthopaedic casts in children.

| ¢ Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

'E]us Imie i nazwisko / Full name
JOLANTA KRUSZYNSKA
2.020 E-mail

jolanta.kruszynska@tzmo-global.com

ID: 1119 9120 0973
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| 2.021 Faks/ Fox
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrol?u / wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device | TR R Type, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

manufacturing version Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-06-24

oo s
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature {fﬂ-éuu,ﬁ

1) Wyroby réznigce sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwarca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panhstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspoing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.,
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na skiasyfikowanie ich w
spos6b rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
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