CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

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

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

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

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

Wyroby medyczne jatowe.

Sterile medical devices.

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

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

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

ednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

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

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

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

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

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

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

MATODRESS PERFECT Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS COMFORT Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS COMFORT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS COMFORT HP Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

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

jatowa /Nonwoven/ film coated nonwoven
patient gown sterile

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

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

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

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

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

sleeve protectors sterile

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

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

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

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

sterile nonwoven eye dressing with absorbent pad

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

Typ / Type

Bandaz podtrzymujacy/
Supporting bandage

Bandaz elastyczny/
Elastic bandage

Podktad podgipsowy/
Orthopaedic padding

Kieszenie na ptyny /
Liquid pouches

Organizatory na przewody/
Cable organisers

Ostony na sprzet medyczny/
Medical equipment cobers

Pokrowce na nogi pacjenta/
Patient leg covers

ol
uzwiak

ita
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Wazny od / Valid from 10-07-2018

Wazny do / Valid until 09-07-2023

Wyroby / Products

MATOPAT STANDARD bandaz podtrzymujacy bawetniany jatowy /
cotton supporting bandage sterile

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

MATOSOFT SYNTHETIC Podktad podgipsowy jatowy /
Orthopaedic padding sterile

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

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

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

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

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

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

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

MATODRAPE Pokrowiec na noge pacjenta / Patient leg cover

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

Raport nr/ Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

Pokrowce na sprzet medyczny/

Covers for medical equipment

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

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

Taémy medyczne mocujgce/
Medical fixing tapes

Worki na ptyny/
Liquid collection pouches

Tunele wiékninowe /
Nonwoven tubular covers

Serwety operacyjne/ Surgical drapes

il

ZALACZNIK .o nomirs | ANNEX re s posorr

Wyroby / Products

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

MATODRAPE Podktad chtonny / Absorbent underpad

MATODRAPE Serweta do osuszania rak / Hand towel

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

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

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

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

MATODRAPE Serweta z wiékniny foliowanej / Film coated nonwoven drape

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

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

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

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

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

MATODRAPE Tunel z widkniny / Nonwoven tubular covers

MATODRAPE Serweta do operacji ginekologicznych / Gynaecological drape
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:  TNP/MDD/0230/4722/2018-002

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS
MATODRAPE Serweta do angiografii / Angiography drape Is
MATODRAPE Serweta do artroskopii / Arthroscopy drape Is
MATODRAPE Serweta do by-pass / By-pass drape Is
MATODRAPE Serweta do cesarskiego ciecia / Caesarean section drape Is
MATODRAPE Serweta do chirurgii dzieciecej / Paediatric surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do chirurgii plastycznej / Plastic surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do chirurgii szczekowo-twarzowej / Is
Drape for maxillofacial surgery
MATODRAPE Serweta do laparoskopii ginekologicznej / Is
Gynaecologic laparoscopy drape
MATODRAPE Serweta do laparoskopii / Laparoscopy drape Is
MATODRAPE Serweta do laparotomii / Laparofomy drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji bariatrycznych / Bariatric drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji barku / Shoulder drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji biodra / Hip drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji brzuszno-kroczowych/ Abdominal-perineal Is
drape
MATODRAPE Serweta do operacji dioni/stopy / Hand/foot drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji kardiochirurgicznych / Cardiac surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji kardiologicznych / Cardiology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji koriczyny dolinej / Lower limb drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji konczyny gérnej / Upper limb drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji laryngologicznych / Laryngology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji neurologicznych / Neurology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji okulistycznych / Ophthaimology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji stawu kolanowego kolanowego / Knee drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji tarczycy / Strumectomy drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji urologicznych / Urology drape Is

»
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002
Raport nr / Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

MATODRAPE Zestawy operacyjne / Surgical
sets

ification body for medical devices

ZALACZNIK oo eeoeer | ANNEX ve e

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /

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

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

MATODRAPE Serweta do torakochirurgii / Thoracic surgery drape Is

MATODRAPE Serweta do wkiucia centralnego / Central fine insertion drape Is

MATODRAPE Serweta do wszczepienia zastawki serca / Is

Heart valve implantation drape

MATODRAPE Serweta pod posladki / Under buttocks drape Is

MATODRAPE Serweta turban / Turban drape Is

MATODRAPE Serweta wertykalna / Vertical drape Is

ASKINA OP-Set Dental-Abdecktuch / Dental drape Is

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

W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:

MATODRAPE Zestaw dla noworodka / Baby set Is 10243
MATODRAPE Zestaw do amputacji koriczyny / Limb amputation set 15646
MATODRAPE Zestaw do angiografii / Angiography set 16006
MATODRAPE Zestaw do artroskopii / Arthroscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do artroskopii kolana / Knee arthroscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do cesarskiego cigcia / Caesarean section set 15646

Katowice, 16-04-2019
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class UMDNS
MATODRAPE Zestaw do chirurgii naczyniowej / Vascular surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii ogéinej / General surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii plastycznej / Plastic surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii szczekowej / Jaw operation set 15646
MATODRAPE Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do elektroresekeji prostaty / Prostate electroresection set 15646
MATODRAPE Zestaw do elektroterapii / Electrotherapy set 15646
MATODRAPE Zestaw do endoskopii / Endoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do hemodynamiki / Haemodynamics set 15646
MATODRAPE Zestaw do hemodynamiki pediatrycznej / 15646
Paedijatric haemodynamics set
MATODRAPE Zestaw do kardiochirurgii / Cardiac surgery sef 15646
MATODRAPE Zestaw do kraniotomii / Craniotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparoskopii / Laparoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparoskopii ginekologicznej / 15646
Gynaecologic laparoscopy set
MATODRAPE Zestaw do laparotomit / Laparotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparotomii/chirurgii dziecigcej / 15646
Laparotomy/paediatric surgery set
MATODRAPE Zestaw do nefrostomii / Nephrostomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do neurologii / Neurology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji barku / Shoulder set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji biodra / Hip set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji brzuszno-kroczowych / Abdominal-perineal 15646
set
MATODRAPE Zestaw do operacji diofi/stopa / Hand/foot set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji ginekologicznych / Gynaecology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji gtowy i szyi / Head/neck set 15646

I Juglék Katowice, 16-04-2019
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class = UMDNS
MATODRAPE Zestaw do operacji kardiochirurgicznych by-pass / By-pass set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji konczyny dolnej / Lower limb set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji koriczyny gornej / Upper limb set 16646
MATODRAPE Zestaw do operaciji kregostupa / Spine surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji laryngologicznych / Laryngology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji okulistycznych / Ophthalmology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji onkologicznych / Oncology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji ortopedycznych / Orthopaedic set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji pachwin / Groin set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji pediatrycznych / Paediatric surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji przepukliny / Hernia set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji tarczycy / Strumectomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji urologiczno-ginekologicznych / 15646
Urology and gynaecology set
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych (PCNL) / Urology set (PCNL) 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych (TUR) / Urology set (TUR) 15646
MATODRAPE Zestaw do operaciji urologicznych (URS) / Urology set (URS) 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych / Urology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji zylakow / Varix set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji zytakow pachwin (VSM) / Varix set (VSM) 15646
MATODRAPE Zestaw do pediatrycznych operacii plastycznych / 15646
Paedijatric plastic surgery set
MATODRAPE Zestaw do porodu / Delivery set 11141
MATODRAPE Zestaw do przepukliny pediatryczny / Paediatric hernia set 15646
MATODRAPE Zestaw do torakochirurgii / Thoracic surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do tracheotomii / Tracheotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do wszczepienia zastawki serca / Heart valve implantation 15646
set

Jpwita u&ék Katowice, 16-04-2019
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.. TNP/MDD/0230/4722/2018-002

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

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

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

W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:

OP-Set Universal-Schlitztuch-Set 1 Is 15646
OP-Set Lochtuch-Set groR Dr. Dimler 15646
OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Dimler 15646
OP-Set Arthroskopie-Set |1 15646
OP-Set Laparoskopie-Set klein 15646
OP-Set Urologie-Set 15646
OP-Set Laser-Set 15646
OP-Set Urol. Set 3 BC 16646
OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimter grofy 15646

e Ju; k Katowice, 16-04-2019
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL4722/2019

ZALACZNIK . 1.comarozic | ANNEX s s pue 100rs2

TNP/MDD/0230/4722/2018-002

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class UMDNS
OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dumler kiein 15646
OP-Set Dr. Dr. Dimler 15646
Zestawy serwet / Sets of OP-drapes MATODRAPE Zestaw serwet / Set of drapes Is 15646
MATODRAPE Zestaw serwet do chirurgii szczgkowo-twarzowej / 15646
Set of drapes for maxillofacial surgery
MATODRAPE Zestaw serwet do elektroterapii / Set of drapes for electrotherapy 15646
MATODRAPE Zestaw serwet do laparoskopii brzusznej / 15646
Set of drapes for abdominal laparoscopy
MATODRAPE Zestaw serwet do laryngologii / Set of drapes for laryngology 15646
MATODRAPE Zestaw serwet do operaciji kregostupa / 15646
Set of drapes for spine surgery
MATODRAPE Zestaw serwet do operacji laryngologicznych / 15646
Set of drapes for laryngology
MATODRAPE Zestaw serwet do operacji neurologicznych / 15646
Set of drapes for neurosurgery
MATODRARPE Zestaw serwet do operacji pachwin / Set of drapes for groin 15646
surgery
MATODRAPE Zestaw serwet do porodu / Set of drapes for delivery 11141
MATODRAPE Zestaw serwet do urologii / Set of drapes for urology 15646
MATODRAPE Zestaw serwet uniwersalny / Universal set of drapes 15646
Serwety wielorazowego uzytku / MEDIDRAPE Serwety / Drapes Is 15647
Drapes reusable
MEDIDRAPE Zestawy operacyjne Skiadajgce sie z elementéw: serwety wielorazowego uzytku, serweta na stolik
wielorazowego uzytku / OP-sets reusable Mayo wielorazowego uzytku, serwety na stét do instrumentarium
wielorazowego uzytku, fartuchy chirurgiczne wielorazowego uzytku, serwety na
koriczyny wielorazowego uzytku, tasmy medyczne mocujace, worek na ptyny
Consisting of: r ble drapes, ble Mayo table cover, reusable instrument
table cover, reusable surgical gowns, reusable leg covers, medical fixing tapes,
liquid collection pouch
W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:
Zestaw uniwersainy / Universal set Is 15647

dnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

Folia chirurgiczna / Surgical incise drapes
Posciel/ Bed clothing

MATOSET Zestawy zabiegowe/
Specialist sets

wita Juzwiak

ZALACZNIK . contize | ANNEX o poge 1011

Wyroby / Products Klasa / Class

Zestaw brzuszno-kroczowy / Abdominai-perineal set

Zestaw do artroskopii / Arthroscopy set

Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set

Zestaw do operacji dtoni/stopy / Hand/foot set

Zestaw do operacji zylakéw / Varix set

Zestaw kardiologiczny / Cardiology set

Zestaw laryngologiczny / Laryngology set

Zestaw operacyjny / Surgical set

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

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

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

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

Katowice, 16-04-2019
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TNP/MDD/0230/4722/2018-002
Wazny od / Valid from 10-07-2018

Wazny do / Valid untif 09-07-2023

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

Wi g&@éiak
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Producent:
Adres producenta:
Numer SRN:

Wyréb:

Klasyfikacja:
Zakres :

g% TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

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

ul. Zotkiewskiego 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 p6Zniejszymi 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. z0.0. (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 I1SO 14971:2020,

PN EN ISO 17665-1:2008, PN EN 13795-1:2019, PN EN ISO 11607-1:2020,

PN EN ISO 11607-2:2020, PN EN ISO 11138-2:2017, PN EN ISO 11138-3:2017,
PN EN ISO 11140-1:2015, PN EN 62366-1:2015

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

ISO 9001:2015, numer certyfikatu PL008673/1/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz
ISO 13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Autenti ID: 4ca185d0-d4fb-480b-acab-b3934c151c92 (1/3)
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Typy/modele/wersje

serwety: serweta: 2-czesciowa z witokniny foliowanej z regulowanym otworem; na stot do instrumentarium; z
witokniny; z widkniny z otworem; z wtdkniny z przylepcem; z widkniny z otworem i przylepcem; z wtokniny foliowanej;
z wtokniny foliowanej z otworem; z widkniny foliowanej z przylepcem; z wtdkniny foliowanej z otworem i przylepcem;
z wtokniny foliowanej z otworem, przylepcem i kieszenig; do operacji ginekologicznych; do angiografii; do artroskopii;
do by-pass; do cesarskiego ciecia; do chirurgii dzieciecej; do chirurgii plastycznej; do chirurgii szczekowo-twarzowej;
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
operaciji kardiologicznych; do operacji koficzyny dolnej; do operacji koriczyny gérnej; do operacji laryngologicznych; do
operacji neurologicznych; do operacji okulistycznych; do operacji stawu kolanowego; do operacji tarczycy; do operacji
urologicznych; do operacji zylakéw; do torakochirurgii; do wktucia centralnego; do wszczepienia zastawki serca; pod
posladki; serweta turban; serweta wertykalna; wykonane z wtdknin polipropylenowych o konstrukcji kompozytowej
lub laminatéw foliowo wtékninowych nieoddychajacych

zestawy: zestaw do: amputac;ji koficzyny, angiografii, artroskopii, artroskopii kolana, cesarskiego ciecia, chirurgii
naczyniowej, chirurgii ogélnej, 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 portdw naczyniowych; zestaw do onkologii klinicznej: brachyterapia, zestaw do operac;ji:
barku, biodra, brzuszno-kroczowych, dtorn/stopa, ginekologicznych, gtowy i szyi, kardiochirurgicznych by-pass,
konczyny dolnej, koriczyny gérnej, kregostupa, laryngologicznych, okulistycznych, onkologicznych, ortopedycznych,
pachwin, pediatrycznych, przepukliny, tarczycy, urologiczno-ginekologicznych, urologicznych (PCNL), urologicznych
(TUR), urologicznych (URS), urologicznych, zylakow, zylakow 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-twarzowej,
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 taSma mocujgca/tasmami mocujgcymi
lub bez; pokrowiec z wtékniny na podtokietnik;

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

ostony: ostona PE/L2; wykonane z wiéknin polipropylenowych o konstrukcji kompozytowej lub
laminatow foliowo-wtdkninowych nieoddychajacych

Torun, 29.07.2021

Sy -:."_.Al__‘ e ¥ VES amy /‘)

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji Dyrektor Ekonomiczny

Prokurent TZMO SA Czionek Zarzadu TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktadéw Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktadoéw
Materiatdbw Opatrunkowych S.A. Materiatdbw Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/
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poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 4ca185d0-d4fb-480b-acab-b3934c151c92
utworzonego: 2021-07-29 12:47 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.
joanna.banasiak@tzmo-global.com zostat zabezpieczony pieczecig 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, autentyczno$¢ oraz integralno$é dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng,

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisoéw elektronicznych.

Osoby podpisujace dokument ziozyly 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 transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (eIDAS).

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 zt

Autenti ID: 4ca185d0-d4fb-480b-acab-b3934¢151¢92 (3/3) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik 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 wyrobow klasy lla / for the product category class lla
(Lista wyrobow patrz zatgcznik 1 / List of products see annex 1)

Wyroby medyczne jednorazowego uzytku.

Disposable medical products.

stosuje system zapewnienia jakos$ci w produkciji i kontroli koricowej wymienionych wyrob6éw zgodnie z wymaganiami Zatgcznika V dyrektywy
93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zosta¢ naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Wazno$¢ 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

ok
J %‘ iak Katowice, 16-04-2019

Jednostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

ednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body 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 sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.




ZALACZNIK nr1,strona1z7 , ANNEX No. 1, page 1 of 7

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 kompreséw z gazy jatowy /
Sets of gauze swabs sterile
MATOSET

Pakiety kompreséw z widkniny jatowy
1/ Sets of nonwoven swabs sterile

MATOSET Pakiety zabiegowe jatowe/
Surgical sets sterile

(ol
Jowita Juzwiak
dnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /

Wyroby / Products

MATOSET INSTRUMENT - Imadito, 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 cigcia pgpowiny / 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 sterile

COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe niejatowe/
Hydrocolloid plasters non sterile

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

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

Pakiety kompreséw z gazy / Sets of gauze swabs
Sktadajgce sie z elementéw: kompresy z gazy
Composed of the following elements: gauze swabs

Pakiety kompreséw z wtdkniny / Sets of nonwoven swabs
Sktadajace sig z elementéw: kompresy z widkniny
Composed of the following elements: nonwoven swabs

Pakiety zabiegowe / Surgical sets

Skiadajgce sie z elementéw: kompresy z gazy/widkniny, serwety operacyjne z
gazy, setony z gazy/wiokniny, tupfery z gazy/wiékniny, gaza opatrunkowa,
tampony, opatrunki chtonne, opatrunki indywidualne, worki do przechowywania
organéw, opatrunki oczne, bandaze

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.

Katowice, 16-04-2019

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
lia
Ila

la

lia

lia

UMDNS

12726

13287
12235
23010
13480
23026
11774
11774
11777
11784
11798
11774
24847
24847

11883

10066

10965

13887

B +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01

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




ZALACZNIK . 1.coomazer | ANNEX o page 27

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

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/ Skiadajgce sie z elementéw: kompresy z gazy/wiokniny, serwety operacyjne z

operacyjne / Specialist/operative sets  gazy, setony z gazy/widkniny, tupfery z gazy/widkniny, gaza opatrunkowa,
tampony, opatrunki chtonne, opatrunki indywidualne, worki do przechowywania
organéw, opatrunki oczne, serwety z widkniny, serwety z wiékniny foliowanej,
serwety specjalistyczne, reczniczki, podkiady ginekologiczne, astony, plastry,
przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, siatki opatrunkowe, folia
chirurgiczna, kieszenie, organizery, podkiady chtonne, pokrowce, tasmy medyczne
mocujgce, tunele, worki na ptyny, worki, odziez wiékninowa, ochraniacze na buty,
czepki, fartuchy chirurgiczne, fartuchy zabiegowe, zargkawki, imadta
metalowe/plastikowe, kleszcze 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 wiékninowa, butelki, cewniki, dreny, ssaki, fgczniki, przyrzad do
przecinania zaciskéw do pepowiny, 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, fyzki kostne metalowe, rozwérka do oka, haki
metalowe, elewatory metalowe, noze mikrochirurgiczne, ostrza, skalpele,
podstawki do skalpeli, rampy, kraniki, porty, przediuzacze, strzykawki, zatyczki,
koreczki, worki na mocz, czapeczki, kocyki, miarka / Consisting of:
gauze/nonwoven swabs, gauze abdominal swabs, gauze/nonwoven setons/rolis,
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, needles, plastic eye shield, sponge for cleaning electrodes,

ak Katowice, 16-04-2019
nostka 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. @ +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.




ZALACZNIK ..conas:r | ANNEX o1 pago s ors

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
tourniquet, device for measuring injection sites, filters, valves, drape clamps,
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 nastepujgcych konfiguracjach: / In the following configurations:
Zestaw zabiegowy / Specialist set lla 17168
Zestaw dla noworodka / Baby set 10243
Zestaw do ACL / ACL set 17168
Zestaw do amputacji / Amputation set 17168
Zestaw do amputacji koiiczyny / Limb amputation set 17168
Zestaw do angiografii / Angiography set 16545
Zestaw do angiografii: embolizaciji / Angiography - embolisation set 16545
Zestaw do artroskopii / Arthroscopy set 17168
Zestaw do bariatrii / Bariatric set 17168
Zestaw do biopsji / Biopsy set 10401
Zestaw do cesarskiego cigcia / Caesarean section set 17168
Zestaw do cewnikowania / Catheter set 15564
Zestaw do chirurgii gruczotu piersiowego / Breast surgery set 17168
Zestaw do chirurgii klatki piersiowej / Thoracic surgery set 17168
Zestaw do chirurgii ogolnej / General surgery set 17168
Zestaw do chirurgii plastycznej / Plastic surgery set 17168
Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set 17168
Zestaw do dermatologii / Dermatology set 17168
Zestaw do dezynfekcji pola operacyjnego / Set for OP-field disinfection 13097
Zestaw do dializy / Dialysis set 17168
Zestaw do dializy A / Dialisys setA 17168
Zestaw do dializy B / Dialysis set B 17168

¢
wita Juzwiak 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. W +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 Wyroby / Products

ZALACZNIK .1.cconaezr | ANNEX 1o pugesors

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

Wazny do / Valid until  09-07-2023

Klasa / Class UMDNS

Zestaw do drenazu osierdzia / Pericardial drainage set

Zestaw do elektroterapii / Electrotherapy set

Zestaw do endoskopii / Endoscopy set

Zestaw do HD "start" / HD set “start”

Zestaw do HD "stop”/ HD set ,stop”

Zestaw do konikotomii / Cricothyrotomy set

Zestaw do koronarografii i PTCA / Set for coronary catheterisation and PTCA
Zestaw do kraniotomii / Craniotomy set

Zestaw do laparoskopii / Laparoscopy set

Zestaw do laparoskopii ginekologicznej / Gynecologic laparoscopy set
Zestaw do laparotomii / Laparotomy set

Zestaw do nakiu¢ ropnia / Abscess incision set

Zestaw do nefrostomii / Nephrostomy set

Zestaw do obrzezania / Circumicison set

Zestaw do operaciji brzuszno-kroczowych / Abdominal-perineal set
Zestaw do operacji cie$ni nadgarstka / Carpal tunnel syndrome set
Zestaw do operacji dioni / Hand set

Zestaw do operacii dioni i stopy / Hand/foot set

Zestaw do operacji ginekologicznych / Gynaecology set

Zestaw do operacji kardiochirurgicznych / Cardiac surgery set
Zestaw do operacji kardiologicznych / Cardiology set

Zestaw do operaciji kolana / Knee set

Zestaw do operaciji koficzyny dolnej / Lower limb set

Zestaw do operacji kregostupa / Spine surgery set

Zestaw do operacji laryngologicznych / Laryngology set

Zestaw do operacji metoda llizarowa / llizarov method operation set
Zestaw do operacji neurochirurgicznych / Neurosurgical set

29298
17168
17168
17168
17168
15028
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168

b,

dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices
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ZALACZNIK ...ccones:: | ANNEX 1o pagosors

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 operacji tarczycy / Strumectomy set 17168
Zestaw do operacji urologiczno-ginekologicznych / Urology and gynaecology set 17168
Zestaw do operacji urologicznych / Urology set 17168
Zestaw do operaciji urologicznych PCNL / Urology set PCNL 17168
Zestaw do operacji urologicznych TUR / Urology set TUR 17168
Zestaw do operacji 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

r !
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ZALACZNIK . 1coomes:r | ANNEX o1 pagesorr

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 wazektomii / Vasectomy set 17168
Zestaw do wktucia centralnego / Central line insertion set 17168
Zestaw do wkiucia do ciatka szklistego / Intravitreal injection set 17168
Zestaw do wktucia lgdzwiowego / Lumbar puncture set 17168
Zestaw do wszczepienia rozrusznika serca / Pacemaker implantation set 17168
Zestaw do zaktadania szwéw / Suture set 13892
Zestaw do zaktadania wenflonu / IV cannula set 17168
Zestaw do zakoriczenia dializy / Dialysis disconnection set 17168
Zestaw do zmiany opatrunku / Dressing change set 11314
Zestaw do znieczulenia / Anaesthesia set 10124
Zestaw do znieczulenia podpajeczyndowkowego / Set for spinal anesthesia 10131
Zestaw do |l chirurgii szczeki specjalistyczny / Il specialist jaw operation set 17168
Zestaw opatrunkowy / Dressing set 11314
Zestaw uniwersalny / Universal set 17168
Zestaw uniwersalny pediatryczny / Paediatric universal set 17168
Zestaw uniwersalny z akcesoriami / Universal set with accessories 17168

ASKINA Zestawy zabiegowe/ Sktadajace sie z elementéw: elementy wymienione dla grupy Matoset / Consisting

operacyjne / Specialist/operative sets  of: elements listed for the Matoset group
W nastepujgcych konfiguracjach: / In the following configurations:
OP-Set Verbandstoffset Heilbronn lla 11314
OP-Set Ringbandset 11314
OP-Set Standard Set 1 17168
OP-Set Hand/FuR-Set 17168
OP-Set Hand/Fuf-Set mit OP-Tape 17168
OP-Set ASK-Set ohne Stockinette 17168
OP-Set Ask-Set Dr. Réhrich 17168
OP-Set Derma-Kit 17168

MATOSET Zestaw do artroskopii kolana/ Knee arthroscopy set lia 17168

wfé%ak Katowice, 16-04-2019
ednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp.zo.0. @ +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.p!

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




ZALACZNIK . .coonar:r | ANNEX 1o pagerors

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

Zestawy zabiegowe/ operacyjne /  Zestaw do cewnikowania do hemodializy/ Catheter set for haemodialysis
Specialist operative sets Zestaw do cewnikowania zyly 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 przeszczepéw/ Graft dressing set

Zestaw do operaciji 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 cewnikdw 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

¢
J M Katowice, 16-04-2019

nostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ification body for medical devices

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

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

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

Wytworca: Torufiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwoércy: Torun, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA

Wyrdb: MATOSET INSTRUMENT nozyczki chirurgiczne, jatowe

Typy/modele /wersje: diugosé od 90 mm do 300 mm, proste lub zakrzywione w wersji: ostro-ostre,
ostro-tepe, tepo-tepe, (z tepym koticem)

Klasyfikacja: II a

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

Jednostka Notyfikowana: Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zalacznikiem VII oraz z
zaltgcznikiem V  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/0230/4722/2018-001 zgodnie z Zalacznikiem V wyzej
wymienionej Dyrektywy.

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

PN EN 556-1:2002 PN EN ISO 14971:2012
PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 11737-1:2018
PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 13485:2016
PN EN ISO 10993-1:2010 PN EN ISO 11737-2:2010
PN EN ISO 10993-7:2009 PN EN ISO 11607-1:2017
PN ENISO 11135:2014 PN EN ISO 11607-2:2017

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

Torun, dn. 22.02.2019

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

( podpis ) (pddpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Géma

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)



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 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

2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

2.003 Numer referencyjny / Reference number
|:| Zmiana /Change

Pierwsze / First

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
8 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 D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

Reguta (jesli dotyczy)

2.007 Kilasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)

P —

| U

i i

i Wyrop,
i

i

|

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device
Sw

l___| 2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device
|:| 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile |
E] 4. Wyréob medyczny klasy I z funkcjg pomiarowg / Class I medical device with measuring function ‘,l
|:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring ﬂ{?]”c_tion, sterile

6. Wyrob medyczny klasy Ila / Class IIa medical device
D 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
D 8. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

F‘
L

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

MATOSET INSTRUMENT Nozyczki chirurgiczne, Jjatowe

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

dtugosé od 90 mm do 300 mm, proste lub zakrzywione, w wersji: ostro-ostre, ostro-tepe,

(z tepym koncem)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
tepo-tepe

ID: 1139 7635 5625 WM1_F2_1.2 Strona / Page
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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

UMDNS

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

13480

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
Nozyczki sa przeznaczone do stosowania podczas
zabiegdéw chirurgicznych i ambulatoryjnych do
ciecia lub preparowania tkanek.

2,015 Po angielsku / In English

Scissors are designed for use during operating
and ambulatory proceeding, for cutting or
dissecting the tissues.

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

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

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imie i nazwisko / Full name 2.018 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2.019 E-mail 2.020 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo.com.pl 56 6123396

ID: 1139 7635 5625 WM1_F2_1.2 Strona/Page 2/3




D. Informacje dotyczace sktadu systému 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 wytworcy 2.023 Nazwa iad_rgs au@or,y_zowanego
Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

Trade name of device

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 2018-08-31

=
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature A[)(ZJZ)OC%’
J

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

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

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

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

- wspdlny 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 zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg 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 mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 1139 7635 5625 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3



g& TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

Wyréb: MATOSET INSTRUMENT kleszcze, jalowe/
MATOSET INSTRUMENT kleszczyki, jatowe

Typy/modele/wersje: kleszcze, proste; kleszcze zagiete; kleszczyki, proste; kleszezyki zagiete;
dhugosé od 100 mm do 300 mm

Klasyfikacja: IIa

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

Jednostka Notyfikowana: Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zalacznikiem VII oraz z
zalacznikiem V 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/0230/4722/2018-001 zgodnie z Zalacznikiem V wyzej

wymienionej Dyrektywy.

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny 2z nastepujacymi normami

zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002 PN EN ISO 14971:2012
PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 11737-1:2018
PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 13485:2016
PN EN ISO 10993-1:2010 PN EN ISO 11737-2:2010
PN EN ISO 10993-7:2009 PN EN ISO 11607-1:2017
PN EN ISO 11135:2014 PN EN ISO 11607-2:2017

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. 25.09.2020

Aém/%

( podpis ) ( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

(imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)
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Zatacznik nr 2
Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

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

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

—e 5

FA. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer réferencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika 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 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

TB. 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 Regula (jesli dotyczy)

Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 6
I:I 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 funkcjq Pomiarowy / Class | medical device with measuring function

l:l 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja Pomiarowa, steryiny / Class | medical device with measuring function, sterile
6. Wyréb medyczny klasy I1a / Class 113 medical device
I___I 7. Wyrob medyczny klasy IIb / Class TIb medical device

DB. Wyr6b medyczny klasy I11 / Ciass i11 medical device

o = S e
2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) %

MATOSET INSTRUMENT kleszcze, jatowe

2.010 1Inne nazwy tego samego wyrobu (iesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

MATOSET INSTRUMENT kleszczyki, Jjatowe

e e
2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, madel, make

kleszcze, proste; kleszcze zagiete; kleszczyki, proste: kleszezyki zagiete; diugosé od 100 mm do
300 mm

ID: 5277 9742 3470 A\AIRAY '™ 49 =



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 according to applied nomenclature
UMDNS 11774
Krétki opis wyrobu ijeg?przewidziane zastosowanie / Short description and intenaeT purpose of the device =an A= =5
2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 2.015 Po angieisku / In English
Kleszcze, kleszczyki przeznaczone do Forceps used during surgical and ambulatory
stosowania podczas zabiegdw chirurgicznych i procedures to handle, compress or join
ambulatoryjnych do przytrzymywania, uciskania, tissues, equipment or supplies, that are
taczenia tkanek, sprzetu lub materiaiu inconvenient or impractical to seize with the
wszedzie tam, gdzie chwytanie palcami jest fingers.

niewygodne lub nieuzasadnione.

.72_815 Zgodnoﬁ? s;)rawdzo-na priez 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

2.017 Imie i nazwisko / Full name [2.01§ Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA | 56 6123365
2.019 E-mail

‘2.620 Faks / Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com -1 6123396




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 handiowa 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

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 2020-09-30

1
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature A@éoa,aua/
\J

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrob

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

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeZeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

- jeden, wspéiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albe innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikagje,

- wspding ocene zgodnasci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- 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 lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub: zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 5277 9742 3470 WM1 F2 1.2 Strona /Panpe /1
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|
DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Toruiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwércy: Torui, ul. Zétkiewskiego 20/26, POLSKA

Wyrob: MATOSET INSTRUMENT peseta anatomiczna, jatowa
Typy/modele/wersje: dtugosé od 80 mm do 500 mm

Klasyfikacja: IIa

Zakres: Wyrob 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 V 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/0230/4722/2018-001 zgodnie z Zalacznikiem V wyzej
wymienionej Dyrektywy.

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

zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002 PN EN ISO 14971:2012
PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 11737-1:2018
PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 13485:2016
PN EN ISO 10993-1:2010 PN EN ISO 11737-2:2010
PN EN ISO 10993-7:2009 PN EN ISO 11607-1:2017
PN EN ISO 11135:2014 PN EN ISO 11607-2:2017

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 ) ( potipis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gorna

(imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)



Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobo6w medycznych do implantacji, wyrobow 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 tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgltoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika 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 zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ 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 |:| Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Betjuls (jestl dotyeay)

Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 6

E] 2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

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

[:l 4. Wyrob 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. Wyrob medyczny klasy IIa / Class IIa medical device

[]7. wyréb 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)

MATOSET INSTRUMENT peseta anatomiczna, jatowa

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

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
dtugos¢ od 80 mm do 500 mm

Visroblen sdedycamych | Produtin Biobi

Aancelaris GHwna

Host zalaoeninty 4
IFodpls arzvimu
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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

UMDNS

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

11798

Kroétki 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

Peseta situzy do chwytania i usuwania ciai
obcych z jam ciata podczas operacji.

2.015 Po angielsku / In English

Forceps used to grasp and extract foreign
bodies from body cavities during surgery.

2.016 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowana 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

2.017 Imie i nazwisko / Full name

2.018 Telefon / Phone

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 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

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytworcy 2.023 Nazwa i ad_re_:s aut_m:y_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 2018-09-18
. %/\ "", (/
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature % u} 3

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowg, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytworce,

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

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

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

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

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdline 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) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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TUVNORD

TUV NORD Polska Sp. z o.0.

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

NIP: 634-10-14-590

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

Oswiadczenie Jednostki Notyfikowanej

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

Polska Sp. z 0.0. przekazuje ponizsze informacje:

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

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

nastepujgcych grup wyrobéw medycznych:

@

RECYKLINGU.

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

Folia chirurgiczna jatowa (kl. Is) - Matodrape INCISE

Materiaty opatrunkowe inwazyjne jalowe (kl. Is) - Tupfer

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

Inwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku jalowe (kl. Is) Matoset INSTRUMENT
Nieinwazyjne zestawy zabiegowe (kl. Is) MATOSET (Zestaw zabiegowy, Zestaw: do
dezynfekcji pola  operacyjnego, do dializy, do rozpoczecia dializy,
do usuwania szwéw, do usuwania zaciskbw do pepowiny, do usuwania zszywek
skérnych, do zakonczenia dializy, do zmiany opatrunku, opatrunkowy)
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TUVNORD

@

RECYKLINGU.

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

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

Opatrunki indywidualne jatowe (kl. Is) Matopat W

Podkilady ginekologiczne jalowe (kl. Is) ABSORGYN

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

Przylepce jatowe (Kkl. Is) Plastofix

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

Kompresy neurochirurgiczne jalowe (kl. lll) Neurocompress

Chirurgicznie inwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku kl. lla) Matoset
INSTRUMENT

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

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

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

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

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

Nieinwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku (kl. Is) Matoset INSTRUMENT
(MDN 1208: Kleszcze, Peseta, Szpatutka do dezynfekcji, Waciki bawetniane, Zacisk
do pepowiny); Natalis (Umbilical cord clamp)
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e Umowa pomiedzy Jednostkg Notyfikowang a Producentem zostata zawarta dnia
03.07.2023 r. Umowa obejmuje peten cykl certyfikacji wg. Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych.

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

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

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

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

Z wyrazami szacunku,

ornel Lukaszczyk

Dyrektor Jednostki Notyfikowanej nr 2274

¢

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

¢

RECYKLINGU.

zgodnosci wg. Rozporzadzenia 2017/745 (MDR)

APOTEKETS gazekompresser sterile

Tupfery z wtdkniny jatowe

Tupfery z wiékniny niejatowe

Tupfery z wtdkniny jatowe z nitkg rtg

Tupfery z wiékniny niejatowe z nitkg rtg

MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju

Gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju

Opatrunek indywidualny, typ A jatowy

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

MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jatowy

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

COMFORT PLUS Plastry hydrokolidowe jatowe

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

Askina OP-Set Verbandstoffset Heilbronn

Askina OP-Set Ringbandset

MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jatowy
MATODRESS Spodnie operacyjne jatowe

MATODRESS Spoédnica operacyjna jatowa

MATODRESS Bluza operacyjna jatowa

MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa

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

MEDIDRESS Zestaw odziezy operacyjnej

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

TUV NORD Polska Sp. z 0. o. Zarzad:
o Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu Konto bankowe:
ul. Mickiewicza 29 mBank o. korporacyjny Katowice
40-085 Katowice NIP 634-10-14-590 021140 1078 0000 4042 4600 1001
tel.: +48 32 786 46 46 REGON: 272557766 EUR 72 1140 1078 0000 4042 4600 1002
: USD 93 1140 1078 0000 4042 4600 1012 Strona 4z 15

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

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633
Kapitat zaktadowy: 850000 PLN

TUVNORDGROUP



TUVNORD

¢

RECYKLINGU.

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

MATOBAN bandaz elastyczny jatowy

MATOLAST bandaz elastyczny jatowy

MATODRAPE Ostona PE/L2

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

MATODRAPE Serweta do artroskopii

MATODRAPE Serweta do by-pass

MATODRAPE Serweta do chirurgii plastycznej

MATODRAPE Serweta do laparoskopii ginekologicznej
MATODRAPE Serweta do laparoskopii

MATODRAPE Serweta do laparotomii

MATODRAPE Serweta do operac;ji bariatrycznych

MATODRAPE Serweta do operacji barku

MATODRAPE Serweta do operac;ji biodra

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

MATODRAPE Serweta do operacji urologicznych

MATODRAPE Serweta do operacji zylakow

MATODRAPE Serweta do torakochirurgii

MATODRAPE Serweta do wszczepienia zastawki serca
MATODRAPE Serweta turban

MATODRAPE Serweta wertykalna
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¢

RECYKLINGU.

Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP-Set Standard Set 1

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

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

Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP- Ringbandset

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

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

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Urologie-Set

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Urol. Set 3 BC

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

MEDIDRAPE Zestaw brzuszno-kroczowy

MEDIDRAPE Zestaw do artroskopii

MEDIDRAPE Zestaw do cystoskopii

MEDIDRAPE Zestaw do operacji dfoni/stopy

MEDIDRAPE Zestaw do operaciji kardiologiczny

MEDIDRAPE Zestaw operacyjny

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

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

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

MATODRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny

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

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

MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w sktadce (zmiana klasy wyrobu)

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

ABSORBA kompresy chtonne niejatowe (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA kompres na nos niejatowy (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA kompresy wysoko chtonne niejatowe (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA tampony wato-gazowe niejatowe (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA opatrunek oczny niejatowy (zmiana klasy wyrobu)

Tupfer L laryngologiczny niejatowy (zmiana klasy wyrobu)

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

Kompresy z gazy z wktadem bibutowym niejatowe (zmiana klasy wyrobu)

¢

RECYKLINGU.
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TUV NORD Polska Sp. z o.0. Katowice, 17 July 2023
ul. Mickiewicza 29

40-085 KATOWICE / Poland

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

@

RECYKLINGU.

DLA NAS

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

Statement of Notified Body

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

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

following groups of medical devices:

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

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

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

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

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

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

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

- Surgical gowns and reusable sterile surgical kits (cl. Is): Medidress PERFECT (Surgical Apron),
Medidress STANDARD (Surgical Apron), Medidrape (Varicose Vein Surgery Kit, ENT Kit,
Universal Kit).

- Individual sterile dressings (cl. Is) Matopat W

- Sterile gynecological sleepers (cl. Is) ABSORGYN

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

- Sterile dressing plasters (cl. Is) Cannula FIX

- Sterile adhesives (cl. Is) Plastofix

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

- Neurosurgical sterile compresses (cl. 1ll) Neurocompress

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

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

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

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

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

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

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

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

clamp).

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

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

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

completion of the procedures involved.

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

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

Best regards,

e
oinel Lukasztzyk

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

APOTEKETS sterile gauze compressor

Non-woven sterile tupffers

Non-sterile non-woven fabric tupffers

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

Individual dressing, type A sterile

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

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

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

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

MATODRESS STANDARD sterile surgical gown

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

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

MEDIDRESS Surgical gown set

MEDIDRESS Surgical Clothing Set

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

MATOBAN elastic bandage sterile

MATOLAST elastic bandage sterile

MATODRAPE PE/L2 sheath

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

MATODRAPE Napkin for arthroscopy

MATODRAPE Napkin for by-pass

MATODRAPE Napkin for plastic surgery

MATODRAPE Napkin for gynecological laparoscopy
MATODRAPE Laparoscopy Napkin

MATODRAPE Laparotomy Napkin

MATODRAPE Napkin for bariatric surgery

MATODRAPE Napkin for shoulder surgery

MATODRAPE Napkin for hip surgery

MATODRAPE Abdominal surgery napkin

MATODRAPE Cardiac surgery napkin

MATODRAPE Cardiac surgery napkin

MATODRAPE ENT Surgery Napkin

MATODRAPE Napkin for neurological surgeries
MATODRAPE Napkin for knee operations

MATODRAPE Napkin for thyroid surgery
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MATODRAPE Napkin for urological surgeries

MATODRAPE Napkin for varicose vein surgery

MATODRAPE Napkin for thoracic surgery

MATODRAPE Serviette for heart valve implantation

MATODRAPE Turban napkin
MATODRAPE Vertebral Serviette

Askina treatment/operative sets OP-Set Standard Set 1

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

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

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

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

Askina treatment/operative kits OP-Set Derma-Kit

Askina treatment/operative kits OP- Ringbandset

Askina treatment/operative kits OP - Verbandstoffset Heilbronn

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

Askina Operating Kits OP-Set Urologie-Set

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

MEDIDRAPE Drapes

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

VLIESKOMFORT non-woven sterile coating/coating

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

MATODRESS PERFECT PLUS Surgical gown

MATODRESS COMFORT PLUS surgical gown

MATOSET INSTRUMENT medical scissors - class | sterile

MATOSET INSTRUMENT suture removal scissors - class | sterile

MATOSET INSTRUMENT vice/needle holder - class | sterile

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

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

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

ENT Tupfer L non-sterile (product class change)

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

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

¢
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Torun, dnia 24 lipca 2023rr.

DEKLARACJA PRODUCENTA

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

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

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

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

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

Numer SRN PL-MF-000002200

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

Numer jednostki notyfikowanej 2274

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

Pierwotna data waznosci wskazana na 09.07.2023
certyfikatach MDD przed
przedtuzeniem waznosci

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun Sad Rejonowy w Toruniu, VII Wydziat Gospodarczy
Spotka Akcyjna tel. +48 56 612 39 00 KRS Nr0000011286

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

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

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

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

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

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

Jako producent, oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze:

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

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

poprzez spetnienie w szczegdlnosci nastepujacych warunkow:

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

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

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

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

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

- MEDISORB P opatrunek polimerowy, jatowy (klasa llb)

- MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jatowy (klasa lIb)

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

- MEDISORB G opatrunek hydrozelowy, jatowy (klasa llb)

- Tupfer laryngologiczny niejatowy (klasa lla)

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

- Tupfery zwtdékniny jatowe i niejatowe (klasa lla)

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

- MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w sktadce (klasa Ila)

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

- MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju (klasa lla)

- Gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju (klasa lla)

- Opatrunek indywidualny, typ A jatowy (klasa lla)

- ABSORBA kompresy chtonne niejatowe (klasa lla)

- ABSORBA kompres na nos niejatowy (klasa ll1a)

- ABSORBA kompresy wysokochtonne niejatowe (klasa lla)

- ABSORBA tampony wato-gazowe niejatowe (klasa Ila)

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

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

COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe jatowe i niejatowe (klasa lla)

- SURGILEX rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jatowe (klasa lla)

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

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

- MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki hemostatyczne jatowe (klasa lla)

- MATOSET Zestaw do ACL jatowy (klasa lla)

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

1, OP-Set Hand/FuB-Set, OP-Set Hand/Ful3-Set mit OP-Tape, OP-Set ASK-Set ohne Stockinette,
OP-Set Ask-Set Dr. Réhrich, OP-Set Derma-Kit) (klasa Ila)
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Zatacznik 3.

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

- MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jatowy (klasa |s)

- MATODRESS Spodnie operacyjne jatowe (klasa Is)

- MATODRESS Spédnica operacyjna jatowa (klasa Is)

- MATODRESS Bluza operacyjna jatowa (klasa Is)

- MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa (klasa Is)

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

- MEDIDRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MEDIDRESS Zestaw fartuchoéw chirurgicznych jatowy (klasa Is)

- MEDIDRESS Zestaw odziezy operacyjnej jatowy (klasa Is)

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

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

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

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

- MATOPAT STANDARD bandaz podtrzymujacy bawetniany jatowy (klasa Is)

- MATOPAT IDEAL bandaz elastyczny jatowy (klasa Is)

- MATOBAN bandaz elastyczny jatowy (klasa Is)

- MATOLAST bandaz elastyczny jatowy (klasa Is)

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

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

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

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

- VLIESKOMFORT przescieradto z wtdkniny jatowe (klasa Is)

- MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne jatowe (klasa Is)

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

- MATOSET INSTRUMENT imadto/igtotrzymacz jatowy (klasa Is)

- MATODRESS STANDARD PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MATODRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MATODRESS COMFORT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MATODRESS COMFORT HP PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

strona 6/6

Autenti ID: ¢8429bb1-bb26-496a-a58c-6abefcee2c10 (6/7)



KARTA PODPISOW AUTENTI’

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpiséw elektronicznych.

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

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

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

WE Nr 1434-MDD-382/2019

Petny system zapewnienia jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. oswiadcza,
ze system zapewnienia jakosci w organizacji:

TRICOMED S.A.
ul. Swietojanska 5/9 93-493tODZ Polska

w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koncowej wyrobéw medycznych klasy
Ilb

OPTOMESH

spetnia wymagania

okreélone w Zataczniku Il z wyt. p. 4 Dyrektywy 93/42/EWG (z pozniejszymi zmianami) wdrozonej do polskiego
prawa,

na co dowodu dostarczyt audit przeprowadzony przez PCBC S.A.

Okres waznosci certyfikatu: od 2019-07-31 do 2024-07-30
Data wydania certyfikatu: 2019-07-31

1434 w’?fépArZL':s:%ai?ZSu

Nr wniosku: 088/2019
Modut: H2

POLSKIE CENTRUM BADA“ | CERTYFIKACJI S.A. 02-699 Warszawa, ul. Ktobucka 23A, tel, +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl



Certyfikat Nr 1434-MDD-382/2019

Wydany na podstawie umowy nr MD-132/2019
Opatrzony hologramem PCBC S.A.

Warszawa, 2019-07-31r.



CERTIFICATE

EC No 1434-MDD-382/2019

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies,
that the quality assurance system in the organization:

TRICOMED S.A.
ul. Swietojanska 5/9 93-493 tODZ Poland

For the design, manufacture and final inspection of medical device
class llb

OPTOMESH

complies with requirements

of Annex Il z wyt. p. 4 to Directive 93/42/EEC (as amended) implemented into Polish law, as evidenced by the
audit conducted by the PCBC.

Validity of Certificate: from 2019-07-31 to 2024-07-30
The date of issue of the Certificate: 2019-07-31

1434 "‘3:;‘.";‘;3:;;’?3

Application No: 088/2019
Module: H2

Polish Centre For Testina and Certification 23A Kilobucka Street, 02-699 Warsaw Poland, phone +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbe.gov.pl



Certificate No 1434-MDD-382/2019

Issued under the Contract No MD-132/2019
Bears the PCBC hologram.

Warsaw, 2019-07-31



Producent:

Adres producenta:
Nr rejestracyjny

w bazie EUDAMED:
Nazwa wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:

Klasa wyrobu:

Przewidziane

zastosowanie wyrobu:

Okres przydatnosci do
uzycia:

Zakres:

Jednostka Notyfikowana

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

c € 1434

TRICOMED S.A.
ul. Swietojariska 5/9, 93-493 tédz, Polska
PL-MF-000002483

TRICOMED sa

Optomesh®
Siatka chirurgiczna do operacyjnego leczenia przepuklin

5900516EEDXXXXVQ

kl. 11 b
Klasyfikacja zgodnie z Zatqcznikiem IX Dyrektywy o wyrobach medycznych
93/42/EEC

Siatki chirurgiczne Optomesh® zalecane sg do zabiegdw rekonstrukcyjnych
w celu uzupetnienia i/lub wzmocnienia ubytkéw tkanek miekkich w
przypadku wystgpienia przepuklin brzusznych tj.

e pierwotnych i nawrotowych,

e pooperacyjnych,

e pachwinowych i udowych,

e okoto pepkowych

e kresy biatej,

e 0 duzych wrotach.

5lat

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Zatgcznika | Dyrektywy 93/42/EEC oraz wymaganiami
zasadniczymi Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r.
W sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych.

Spetnienie wymagan Zatacznika | w/w Dyrektywy zostato potwierdzone
przez Jednostke Notyfikowang Polskie Centrum Badan
i Certyfikacji S.A. 1434, w dniu 31.07.2019, numer certyfikatu 1434-MDD-
382/20109.

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

Oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscig, Zze produkowany wyréb, do ktdérego odnosi sie niniejsza
deklaracja jest zgodny z dokumentami odniesienia oraz normami przywotanymi w zatgczniku nr 2 do
dokumentacji technicznej wyrobu. Deklaracje zgodnosci UE wydano na wylaczng odpowiedzialnose

producenta.

toédz, 14.11.2022 r.

Prezes Zarzadu

Zatgcznik: Lista wyrobdw Optomesh®

DT.Z1. wyd. 3, obowiazuje od 01.04.2022




DEKLARACIA ZGODNOSCI UE

c € 1434

Zatgcznik do Deklaracji Zgodnosci Optomesh®

LISTA WYROBOW OPTOMESH®

IRICOMED sa

SIATKA CHIRURGICZNA DO OPERACYJNEGO LECZENIA PRZEPUKLIN

LISTA ASORTYMENTOWA WYROBU OPTOMESH®
LP NAZWA WYROBU ROZMIAR KOD WYROBU
1 Optomesh® THINLIGHT 50x60 mm MA-271-OPMT-001
2 Optomesh® THINLIGHT 50x100 mm MA-271-OPMT-002
3 Optomesh® THINLIGHT 60x110 mm MA-271-0PMT-003
4 Optomesh® THINLIGHT 65x125 mm MA-271-0PMT-004
5 Optomesh® THINLIGHT 80x80 mm MA-271-0OPMT-005
6 Optomesh® THINLIGHT 80x130 mm MA-271-OPMT-006
7 Optomesh® THINLIGHT 100x160 mm MA-271-OPMT-007
8 Optomesh® THINLIGHT 125%x200 mm MA-271-OPMT-008
9 Optomesh® THINLIGHT 125x250 mm MA-271-OPMT-009
| 10 Optomesh® THINLIGHT 150150 mm MA-271-OPMT-010
11 Optomesh® THINLIGHT 150%200 mm MA-271-0PMT-011
12 Optomesh® THINLIGHT 200x250 mm MA-271-OPMT-012
13 Optomesh® THINLIGHT 200x300 mm MA-271-OPMT-013
14 Optomesh® THINLIGHT 220x350 mm MA-271-0PMT-014
15 Optomesh® THINLIGHT 260x360 mm MA-271-OPMT-015
16 Optomesh® THINLIGHT 300x300 mm MA-271-O0PMT-016
17 Optomesh® THINLIGHT T-LI 60x140 mm MA-271-0OPMT-017
18 Optomesh® THINLIGHT T-LIK 60x140 mm MA-271-OPMT-018
19 Optomesh® THINLIGHT T-LI 45x100 mm MA-271-OPMT-019
20 | Optomesh® THINLIGHT T-LIK 45x100 mm MA-271-OPMT-020
21 Optomesh® THINLIGHT 100x100 mm MA-271-0PMT-021
22 Optomesh® THINLIGHT 200x200 mm MA-271-OPMT-022
23 Optomesh® MACROPORE 50x60 mm MA-271-OPMM-001
24 Optomesh® MACROPORE 50x100 mm MA-271-OPMM-002
25 Optomesh® MACROPORE 60x110 mm MA-271-O0PMM-003
26 Optomesh® MACROPORE 65x125 mm MA-271-OPMM-004
27 Optomesh® MACROPORE 80x80 mm MA-271-OPMM-005
28 Optomesh® MACROPORE 80x130 mm MA-271-OPMM-006
29 Optomesh® MACROPORE 100x160 mm MA-271-0PMM-007
30 Optomesh® MACROPORE 125x200 mm MA-271-OPMM-008
31 Optomesh® MACROPORE 125250 mm MA-271-0PMM-009
32 Optomesh® MACROPORE 150x150 mm MA-271-OPMM-010
33 Optomesh® MACROPORE 150x200 mm MA-271-OPMM-011
34 Optomesh® MACROPORE 200x250 mm MA-271-OPMM-012
35 Optomesh® MACROPORE 200x300 mm MA-271-OPMM-013
36 Optomesh® MACROPORE 220x350 mm MA-271-0PMM-014
37 Optomesh® MACROPORE 260x360 mm MA-271-0PMM-015

DT.Z1. wyd. 3. obowiazuje od 01.04.2022
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c E 1434

IRICOMED sa

38 Optomesh® MACROPORE 300x300 mm MA-271-0PMM-016
39 Optomesh® MACROPORE 100x100 mm MA-271-OPMM-017
40 Optomesh® MACROPORE 200x200 mm MA-271-0PMM-018
| 41 Optomesh® MACROPORE 50x60 mm MA-271-OPMM-101
42 Optomesh® MACROPORE 50x100 mm MA-271-OPMM-102
43 Optomesh® MACROPORE 60x110 mm MA-271-OPMM-103
44 Optomesh® MACROPORE 65x125 mm MA-271-OPMM-104
45 Optomesh® MACROPORE 80x80 mm MA-271-0PMM-105
46 Optomesh® MACROPORE 80x130 mm MA-271-O0PMM-106
47 Optomesh® MACROPORE 100x160 mm MA-271-0PMM-107
48 Optomesh® MACROPORE 125x200 mm MA-271-O0PMM-108
49 Optomesh® MACROPORE 125x250 mm MA-271-0PMM-109
50 Optomesh® MACROPORE 150x150 mm MA-271-0PMM-110
51 Optomesh® MACROPORE 150x200 mm MA-271-OPMM-111
52 Optomesh® MACROPORE 200x250 mm MA-271-OPMM-112
53 Optomesh® MACROPORE 200x300 mm MA-271-OPMM-113
54 Optomesh® MACROPORE 220x350 mm MA-271-OPMM-114
55 Optomesh® MACROPORE 260x360 mm MA-271-OPMM-115
56 Optomesh® MACROPORE 300x300 mm MA-271-0PMM-116

tédz, 14.11.2022 1.

M{Zw Sujka

Prezes Zarzadu
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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 Produktdédw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktédw 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 wypeiniac tylko pola z biatym 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 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

1.014 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 Sstatus podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca / Manufacturer

I:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[ 1 - importer/ importer

D D - Dystrybutor / Distributor

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

D S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

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

ID: 4573 5834 6859 WMI1_F1_1.4 Strona - Page




C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wyiworcy, pelna / Name of the manufacturer, in full
TRICOMED SA

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
TRICOMED SA

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
20DZ 93-493

1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
SWIETOJANSKA 5/9

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone

PAULINA NASILZOWSKA

42 689 65 26

1.023 E-mail

paulina.nasilowska@tzmo-global.com

1.024

Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / 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
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / FO 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
3. N y I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
[0 D -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.038 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / 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 1.043 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 ...

[:] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 "

D O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

E[ L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Labaratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 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/ Strest, 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 petnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby 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 doigczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 3
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw 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 £6D% Data / Date 2020-11-13

Nazwisko / Name WITOLD SUJKA Podpis / Signature
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobow 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 ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

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

2,003 Numer referencyiny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [] zmiana /change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajgce 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

Wyrdéb oznakowany znakiem CE |:| Wyrob na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
: el Regula (jesli dotyczy)
2,007 Klasyfikacja / Classification 2008 p 2 (where applicable)
]:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical davice 8

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

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

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

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

7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

|:| 8. Wyréb medyczny klasy III / Class 11T medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

OPTOMESH® Siatka chirurgiczna do operacyjnego leczenia przepuklin

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

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

MACROPORE
THINLIGHT
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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

UMDNS

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

12510

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

Nieresorbowalne siatki chirurgiczne OPTOMESH®
wytwarzane sa technika dziewiarska =z
monofilamentowych przedz polipropylencwych.
Siatki chirurgiczne OPTOMESH® =zalecane sg do
zabiegdow rekonstrukcyjnych w takich
przypadkach jak:

- przepukliny brzuszne pierwotne i nawrotowe;
- przepukliny pooperacyjne o duzych wrotach;
- przepukliny pachwinowe.

Oferowane w dwéch rodzajach:

- MACROPORE - siatka o duzych porach,

- THINLIGHT - siatka o standardowej
powierzchni pordw.

W wariancie MACROPORE zastosowano niebieskie
linie orientujace ulatwiajace widocznosé oraz
utoczenie wyrobu w polu operacyjnym.

2.015 Po angielsku / In English

OPTOMESH® non-resorbable surgical meshes are
knitted from monofilament polypropylene yarns.
OPTOMESH® surgical meshes are recommended for
reconstructive procedures in such cases as:

- primary and recurrent abdominal hernias;

- large door postoperative hernias;

- inguinal hernias.

Offered in two types:

- MACROPORE - mesh with large pores,

- THINLIGHT - a mesh with a standard pore
surface.

The MACROPORE wvariant uses blue orienting
lines to facilitate visibility and positioning
the product in the operating field.

2.016 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
1434

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imie i nazwisko / Full name

PAULINA NASILZOWSKA

2.018 Telefon / Phone
42 689 65 26

2,019 E-mail

paulina.nasilowska@tzmo-global.com

2.020 Faks/ Fax
42 684 68 74
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podat 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 20DE Data / Date 2020-11-13

Nazwisko / Name WITOLD SUJKA Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlows, typem, modelem, wersia wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb

i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

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

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrabdw Medycznych (GMDN) albo inngj uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnogci lub wspdine certyfikaty zgodnoéi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat 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 Iub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilasciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyraby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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CERTYFIKAT

WE Nr 1434-MDD-461/2019

Petny system zapewnienia jakoséci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. oéwiadcza,
ze system zapewnienia jakosci w organizacji:

TRICOMED S. A.
ul. Swietojanska 5/9, 93-493 £6dz, Polska

w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koficowej wyrobéw medycznych klasy
Ib

Optomesh UltraLight

spetnia wymagania

okreslone w Zataczniku Il z wyt. p. 4 Dyrektywy 93/42/EWG (z pézniejszymi zmianami) wdrozonej do polskiego
prawa,

na co dowodu dostarczyt audit przeprowadzony przez PCBC S.A.

Okres waznosci certyfikatu: od 19.09.2019 do 27.05.2024
Data wydania certyfikatu: 19.09.2019
Data pierwszego wydania certyfikatu: 19.09.2016

mgr Anna Wyroba
1 434 Wiceprezes Zgrzadu
Nr wniosku: 119/2019
Modut: H2

POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI S.A. 02-699 Warszawa, ul. Klobucka 234, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbe.gov.pl



Certyfikat Nr 1434-MDD-461/2019

Wydany na podstawie umowy nr MD-127/2019
Opatrzony hologramem PCBC S.A.

Warszawa, 19.09.2019 .



Producent:

Adres producenta:

Nr rejestracyjny
w bazie EUDAMED:
Nazwa wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:

Klasa wyrobu:

Przewidziane

zastosowanie wyrobu:

Okres przydatnosci do
uzycia:

Zakres:

Jednostka Notyfikowana

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

c € 1434

IRICOMED sa

TRICOMED S.A.
ul. Swietojanska 5/9, 93-493 £6dz, Polska

PL-MF-000002483

Optomesh® ULTRALIGHT
Siatka chirurgiczna do operacyjnego leczenia przepuklin

5900516EEDXXXXVQ

kl.1lh
Klasyfikacja zgodnie z Zatgcznikiem IX Dyrektywy o wyrobach medycznych
93/42/EEC

Stosowanie wyrobdéw siatkowych Optomesh® ULTRALIGHT zaleca sie do
zabiegdéw rekonstrukeyjnych w celu wzmocnienia tkanek migkkich takich
przypadkach jak: przepukliny brzuszne — pierwotne i nawrotowe, o duzych
wrotach, pachwinowe, udowe, okoto pepkowe, w bliznie pooperacyjnej.

5 lat

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Zatacznika | Dyrektywy 93/42/EEC oraz wymaganiami
zasadniczymi Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r.
W sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobéw medycznych.

Spetnienie wymagan Zatacznika | w/w Dyrektywy zostato potwierdzone
przez Jednostke Notyfikowang Polskie Centrum Badan
i Certyfikacji S.A. 1434, w dniu 19.09.2019, numer certyfikatu 1434-MDD-
461/2019.

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

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

producenta.

todz, 14.11.2022 r.

Witold Sujka

Ay LG’LQ 5:&&/

Prezes Zarzg

Zatgeznik: Lista wyrobéw Optomesh® ULTRALIGHT
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DEKLARACIA ZGODNOSCI UE

( € 1434

Zatgcznik do Deklaracji Zgodnosci Optomesh® ULTRALIGHT

LISTA WYROBOW OPTOMESH® ULTRALIGHT

TRICOMED sa

SIATKA CHIRURGICZNA DO OPERACYJNEGO LECZENIA PRZEPUKLIN

LISTA ASORTYMENTOWA WYROBU OPTOMESH® ULTRALIGHT

LP NAZWA WYROBU \ ROZMIAR KOD WYROBU
Ll Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore [ 50x60 mm MA-271-0PUL-001
2 Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 20x80 mm MA-271-0PUL-002
3 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 20x100 mm MA-271-OPUL-003 j
4 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 60x90 mm MA-271-0PUL-004
5 Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 50x120 mm MA-271-OPUL-005
LG Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 60x110 mm MA-271-0PUL-006
7 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 80x130 mm MA-271-0OPUL-007
8 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 75x150 mm MA-271-OPUL-008
9 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 90x130 mm MA-271-0PUL-009
10 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 80x150 mm MA-271-0PUL-010
| 11 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 100x150 mm MA-271-0PUL-011
12 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 50x300 mm MA-271-0OPUL-012
13 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 60x300 mm MA-271-0PUL-013
14 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 120x170 mm MA-271-0PUL-014
15 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pare 150x150 mm MA-271-0PUL-015
16 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 125%200 mm MA-271-OPUL-016 ]
’>17 Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore | 150x250 mm MA-271-OPUL-017
18 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 150x300 mm MA-271-0PUL-018
| 19 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 200x300 mm MA-271-0PUL-019 ‘
20 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 250x250 mm MA-271-0PUL-020
21 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 300x300 mm MA-271-0PUL-021 :{
PZ Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 350x300 mm MA-271-OPUL-022 |
23 | Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore 300x450 mm MA-271-0PUL-023
24 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore l 50x60 mm MA-271-0PUM-001
25 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore \ 20x80 mm MA-271-OPUM-002
f 26 f Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 20x100 mm MA-271-0PUM-003
‘ 27 l Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 60x50 mm MA-271-OPUM-004
! 28 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 50x120 mm MA-271-OPUM-005
29 Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 60x110 mm MA-271-0PUM-006
30 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 80x130 mm MA-271-0PUM-007
F31 Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore | 75x150 mm MA-271-0PUM-008
32 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 90x130 mm MA-271-0PUM-009
33 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 80x150 mm MA-271-OPUM-010
34 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 100x150 mm MA-271-0PUM-011
35 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 50x300 mm MA-271-0PUM-012
36 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 60x300 mm MA-271-0PUM-013
37 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 120x170 mm MA-271-0PUM-014
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

c € 1434

38 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 150x150 mm MA-271-OPUM-015
39 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 125x200 mm MA-271-0PUM-016
40 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 150%250 mm MA-271-OPUM-017
41 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 150x300 mm MA-271-O0PUM-018
42 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 200x300 mm MA-271-OPUM-019
43 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 250%250 mm MA-271-0PUM-020
44 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 300x300 mm MA-271-OPUM-021
45 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 350x300 mm MA-271-0PUM-022
46 | Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore 300x450 mm MA-271-0PUM-023
47 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 50x60 mm MA-271-0PUS-001
48 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 20x80 mm MA-271-0PUS-002
49 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 20x100 mm MA-271-0OPUS-003
50 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 60x90 mm MA-271-0PUS-004
51 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 50x120 mm MA-271-0PUS-005
52 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pare 60x110 mm MA-271-0OPUS-006
53 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 80x130 mm MA-271-0OPUS-007
54 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 75x150 mm MA-271-0PUS-008
55 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 90x130 mm MA-271-0PUS-009
56 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 80x150 mm MA-271-0PUS-010
57 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 100x150 mm MA-271-0PUS-011
58 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 50x300 mm MA-271-OPUS-012
59 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 60x300 mm MA-271-OPUS-013
60 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 120x170 mm MA-271-OPUS-014
61 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 150x150 mm MA-271-0PUS-015
62 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 125x200 mm MA-271-0PUS-016
63 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 150250 mm MA-271-0OPUS-017
64 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 150x300 mm MA-271-0PUS-018
65 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 200x300 mm MA-271-0OPUS-019
66 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 250x250 mm MA-271-0PUS-020
67 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 300x300 mm MA-271-0PUS-021
68 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 350x300 mm MA-271-0PUS-022
69 | Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore 300x450 mm MA-271-0PUS-023

tédz, 14.11.2022 r.

IRICOMED sa

DT.Z1, wyd. 3. obowiazuje od 01.04.2022

Witold Sujka

Prezes Zarza




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego 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 Palish

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in Engiish

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/ Streel, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Proszg wypetniac tylko pola z biatym tlem / 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 / Naotification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

I [:[ 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

! D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

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

Iedyezryeh | Produlede

\

2016 -09- 30 | |
i |

ol
btz

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

<~

W - Wytwérea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer/ Importe

D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procadure pack
5 - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadeczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ogodododooog

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

ID: 8017 8254 5567 WMI1_F1_1.4 Strona - Page
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

KATARZYNA WZLODARSKA

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
PL
1.015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full
TRICOMED SA
11,016 Nazwa wytworcy, skrécona [ Name of the manufacturer, abbreviated
TRICOMED SA
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
z0DZ 93-493
1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
SWIETOJANSKA 5/9
Osoba do kontaktu / Contact person
1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone

42 689 65 26

1.023 E-mail

katarzyna.wlodarska@tricomed.com

1.024

Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
1.027 Nazwa auteryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized repres.em:‘;tive,'in full
1.028 Nazwa auloryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal cade
1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontalktu / Contact parson
1.033 Imieg i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 L Retbomorionei . rpaite
I:| D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju/ Cout}try code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / 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 1.043 Kod pocziowy / Postal code
1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person =2
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon /[ Phone
1.048 E-mail 1.049  Faks/ Fax

ID: 8017 8254 5567
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z -... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

[] s -..podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 ;

D O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania / ... carrying out performance evaluation

[:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052  Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / 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

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 dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon/ Phone 1.069 Faks/Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proszg podac whasciwe liczby 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 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 wyrobdéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2 0

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 £6DZ Data / Date 2016-09-26
TRICOMED s
Nazwisko / Name WITOLD SUJKA Podpis / Signature PRE ZARZADU

iika
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Zalgcznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrgbie tego zgtoszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1 2.002
1
2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004

Rodzaj zgloszenia / Notification type

Pierwsze / First D Zmiana /Change

2.005

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac 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

Wyrob oznakowany znakiem CE
CE mark levice

[0 wyréb na zaméwienie

Custom-made device

I:l System lub zestaw zabiegowy

System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 g&g‘zth(éi::’;;ﬁggbcg)
D 1. Aktywny wyrdb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 8
I:[ 2. Wyréb medyczny klasy I/ Class | medical device
D3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
D 4. Wyrob medyczny klasy I z funkcjg pomiarows / Class I medical device with measuring function
DS. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarows, sterylny / Class [ medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyrob medyczny klasy IIa / Class 1la medical device
7. Wyrob medyczny klasy IIb / Class Llb medical device
[Js. wyréb medyczny kiasy III / Class III medical device
2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)
OPTOMESH® ULTRALIGHT
2010 Innc nazwy tego samego wyrobu (jesli sg uzywane) / Alternative names of the same device (if used)
2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
L-Pore
M-Pore wmﬂmlmm
S-Pore MadyCzryeh | Produiite

Kangsiaria Gitwne g

|

e |
S kA
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.012 Nazwa rzastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury

ipplied, internationally recagnised nomenclature

Name of a
UMDNS

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

12-510

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

2.014 W jezyku miegj

scowym - po polsku / In local language - in Pclish

OPTOMESH® ULRALIGHT — nieresorbowalne
ultralekkie siatki chirurgiczne wytwarzane sz
technika dziewiarsks z transparentnych oraz
niebieskich, monofilamentowych przedz
polipropylenowych.

Wyroby oferowane sa w trzech rodzajach:

* L-Pore (makropory powyzej 3 mm)

* M-Pore (makropory powyzej 2 mm)

e S-Pore (makropory powyzej 1 mm)

Wyroby Optomesh® ULTRALIGHT przeznaczone sa do
chirurgicznego zacoptrywania przepuklin
brzusznych technikami otwartymi oraz
laparoskopowymi. Zastosowane w typach L-Pore
oraz S-Pore niebieskie linie orientujace
utatwiajg ulozenie implantu zgodnie z
wiasciwosciami mechanicznymi zaoptrywanej
tkanki.

2.015 Po angielsku / In English

OPTOMESH® ULRALIGHT - ultra=-light non-
resorbable surgical meshes are produced by
knitting with transparent and blue,
monofilament polypropylene yarns.

Products are offered in three types:

* L-Pore (macroporous of more than 3 mm)

* M-Pore (macroporous of more than 2 mm)

* S-Pore (macroporous of more than 1 mm)
Products OPTOMESH® ULTRALIGHT is designed for
surgical treatment of abdominal hernias by
open and laparoscopic techniques. Used in the
types L and S-Pore-Pore blue orienting lines
facilitate placement of the implant in
accordance with the mechanical properties of
tissue.

ZgodnosE sprawd

body number ... (where applicable)

na przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

contact person for medical incident issues

=

Imig i nazwisko / Full

WITOLD SUJKA

2.017

name

2.018  Telefon / Phone
42 689 65 22

2.019 E-mail

witold.sujka@Rtricomed.com

2,020 Faks/ Fax

ID: 9935 3321 2988
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D. Informacje dotyczgce skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystikich wyrobdéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zablegowego
Piease provide information concerning all medical devices included in.the system 6r procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2,022 Nazwa i adres wytworcy 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 £0DZE Data / Date 2016-09-26

'lRICOMEDs.A.

Nazwisko / Name WITOLD SUJKA Podpis / Signature

gce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja cprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
=dnyn* zglaszeniu, jezeli sg lub maja;

- jJednego wy
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- M‘L.w wspalny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
a4, modliwie najbardziej szczegdlowa nazwe radzajowa,
- e =ren kod wyrobu wediug Giobalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medyczaych,
= t\, samg klasyfikacjg,
- l.'.fs;Jé\rm ocene zgodnosci wykenang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoéci,
- wspdlny certyfikat zgodnosdi lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brala udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigce] niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim,
stemy lub zeslawy zabiegowe o tym samym L,rzeznacf.unu zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
mach lub zestawach zabiegowych wystgpuja w rdznych ilosciach lub réznia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaftem lub wymiarami mo;na uznac za jeden system |ub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
restawach zablegowych mogg byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

2)
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Annex to the EC Certificate No. 51334

Valid from 2018-12-17 to 2023-12-16
Revision status of the annex: 0 dated 2018-12-17

Devices/device categories included in the certificate:

Class Il a:
e MD 0106/MDS 7006

e Application Set for soft tissue reinforcement implants
e TiLOOP Total Application Set

Class Il b:
e MD 0204/MDS 7006

e Soft tissue reinforcement implants
e Hernia meshes
e Pelvic Floor meshes
Breast meshes
Incontinence-me

%
2 &
“art, S

Ruth Delbe!k-Bayer
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2018-12-14
Notified Body ID-number: 0124

DEKRA Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de
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Thumaczenie zgodne z oryginalem certyfikatu wytworcy

Strona 1

Dekra CERTYFIKAT CE DLA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA

Zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC
Anex II wlaczajac sekcje (4)

Jako Jednostka Notyfikowana Unii Europejskiej, DEKRA Certification GmbH, deklaruje, ze firma
pfim Medical titanium gmbh

Stidwestpark 42, 90449 Niirnberg, Germany
Certyfikowana lokalizacja:

Stidwestpark 42, 90449 Niirnberg, Germany

Stosuje System Zarzadzania Jakoscig dla wyrobow medycznych wymieniony w aneksie zgodnie z
dyrektywa 93/42/EEC aneks II. Zatwierdzenie oparte jest na wynikach raportu z audytu
recertyfikujacego nr 51334-73-00, decyzja z dnia 14.02.2018 obowigzuje jedynie w zwiazku z
pozytywnym wykonaniem rocznych audytow nadzoru.

Certyfikat obowigzuje od 17.12.2018 do 16.12.2023.
Nr certyfikatu: 51334-16-02.

[PODPIS]

Ruth Delberk-Bayer

Dekra Certification GmbH, Stuttgart, 2018-12-14
Jednostka notyfikowana: 0124

Dekra Certification Gmbh*Handwerkstrafe 15*D-70565 Stuttgart*www.dekra-certification.de



Thumaczenie zgodne z oryginalem certyfikatu wytworcy

Strona 2

Aneks do certyfikatu 51334-16-02

Wazny od 17.12.2018 do 16.12.2023

Status zmian: 0 Data: 17.12.2018

Kategorie wyrobow, ktére obejmuje certyfikat:

Klasa Ila:

e MDO0106/MDS 7006
e Zestaw do aplikacji implantow do wzmocnienia tkanek miekkich
e Tiloop Total Application Set

Klasa IIb:

e MD 0204/MDS 7006
e Implanty wzmacniajace tkanke migkka
e Siatki przepuklinowe
Siatki do plastyki dna miednicy
Siatki do rekonstrukeji klatki piersiowej
Siatki uroginekologiczne

[ ]

[PODPIS]

Ruth Delberk-Bayer

Dekra Certification GmbH Stuttgart, 2018-12-14
Jednostka Notyfikowana: 0124

Dekra Certification GmbH*HandwerkstraBe 15*D-70565 Stuttgart*www.dekra-certification.de



pfm m e d I CG | Konformititserklirung

Declaration of conformity

Hersteller / Manufacturer: pfm medical titanium gmbh
Stidwestpark 42, 90449 Nirnberg, Germany

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass
We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt Netze, Hernien (TIMESH, TiLENE® etc.)
the medical device Meshes, Hernia (TIMESH, TiLENE® etc.)
TiMESH

REF: 6000001, 6000004, 6000016, 6000028, 6000029, 6000030, 6000069, 6000070, 6000071, 6000072, 6000073, 6000074,
6000075, 6000137, 6000138, 6000139, 6000140, 6000248, 6000311, 6000312, 6000423, 6000424, 6000425, 6000426, 6000427,
6000470, 6000471, 6000682, 6000683, 6000718, 6000737, 6000738, 6000744, 6000918, 6000948

TiLENE® Mesh
REF: 6000609, 6000650, 6000651, 6000652, 6000653, 6000654, 6000655, 6000656, 6000657, 6000658, 6000659, 6000660,
6000674, 6000675, 6000676, 6000677, 6000678, 6000679, 6000680, 6000681, 6000843, 6000844, 6000845, 6000846, 6000847,

6000848, 6000849, 6000850, 6000851, 9000911, 9000912

TiSURE®
REF: 6000438, 6000440

TiLENE® Sure
REF: 6000540, 600054 1

TILENE® Guard
REF: 6000605, 6000607

TiLENE® Guard Set
REF: 6000525, 6000527, 6000528

TiLENE® Plug
REF: 6000529, 6000530, 6000531, 6000661, 6000662, 6000663, 6000740, 6000852, 6000853, 6000854

TiLENE® Plug Set
REF: 6000610, 6000611, 6000612, 6000613, 6000614, 6000615, 6000664, 6000665, 6000666, 6000667, 6000668, 6000669,
6000741, 6000742, 6000855, 6000856, 6000857, 6000858, 6000859, 6000860

TiLENE® Strip
REF: 6000532, 6000533, 6000534, 6000535, 6000536, 6000537, 6000538, 6000539

TiLENE® Blue Mesh
REF: 6000950, 6000951, 6000952, 6000953

TiLENE® Plug SF Set

REF: 6000969, 6000970, 6000971, 6000972, 6000973, 6000974, 6000975, 6000976, 6000977, 6000978, 6000979, 6000980,
6000981, 6000982, 6000983, 6000984, 6000985, 6000986, 6000987, 6000988, 6000989, 6000990, 6000991, 6000992, 6000993,
6000994, 6000995, 6000996, 6000997, 6000998, 6000999, 6001000, 6001001, 6001002, 6001003, 6001004

TIiLENE® Inguinal-R
REF: 6000643

TiLENE® Inguinal-L
REF: 6000644

TiLENE® Inguinal
REF: 6000648, 6000954

Seite 1 von 2
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UMDNS Bezeichnung, (UMDNS Code)
UMDNS description, (UMDNS Code)

GMDNS description, (GMDN Code)

Risikoklasse / Risk Class; Regel / Rule
gem./acc. to MDD 93/42/EEC, Annex IX

die Anforderungen der RL fiir Medizinprodukte 93/42/EWG u. der Erginzungs-RL 2007/47/EG erfiillt.

Netz, Polymer (12510)
Mesh, Polymer (12510)

Mesh, surgical (16048)
IIb, 8

meets the requirements of the MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC .

Konformititsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

Anhang / Annex

Konformititsbewertungsstelle
Notified Body
Kennnummer / Identification Number

Zertifikat Nr. / Certificate No.

Datum / Date:
Giiltig bis / Expiry date:

Unterschrift / Signature:

A90 103/

gemdf der RL 93/42/EWG
acc. to MDD 93/42/EEC

I1, excl. Section 4

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

51334-16-02

29.05.2019
16.12.2023

Britta Tacke
(Quality Management Representative)
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TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Konformitatserklarung

Declaration of conformity
Deklaracja zgodnosci

Hersteller / Manufacturer/ Wytwoérca: pfm medical titanium gmbh
Sildwestpark 42, 90449 Nurnberg, Germany

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass
We declare under our sole responsibility that

Na wlasna odpowiedzialno$¢ deklarujemy,
ze:

das Medizinprodukt Netze, Hemien (TIMESH, TiLENE® etc.)
the medical device
wyr6b medyczny Meshes, Hernia (TiMESH, TiLENE® etc.)

Siatki przepuklinowe (TIMESH, TILENE® etc.)

TiMESH

REF: 6000001, 6000004, 6000016, 6000028, 6000029, 6000030, 6000069, 6000070, 6000071, 6000072, 6000073, 6000074,
6000075, 6000137, 6000138, 6000139, 6000140, 6000248, 6000311, 6000312, 6000423, 6000424, 6000425, 6000426, 6000427,
6000470, 6000471, 6000682, 6000683, 6000718, 6000737, 6000738, 6000744, 6000918, 6000948

TIiLENE® Mesh
REF: 6000609, 6000650, 6000651, 6000652, 6000653, 6000654, 6000655, 6000656, 6000657, 6000658, 6000659, 6000660,
6000674, 6000675, 6000676, 6000677, 6000678, 6000679, 6000680, 6000681, 6000843, 6000844, 6000845, 6000846, 6000847,

6000848, 6000849, 6000850, 6000851, 9000911, 9000912

TiSURE®
REF: 6000438, 6000440

TiLENE® Sure
REF: 6000540, 6000541

TiLENE® Guard
REF: 6000605, 6000607

TiLENE® Guard Set
REF: 6000525, 6000527, 6000528

TiLENE® Plug
REF: 6000529, 6000530, 6000531, 6000661, 6000662, 6000663, 6000740, 6000852, 6000853, 6000854

TiLENE® Plug Set
REF: 6000610, 6000611, 6000612, 6000613, 6000614, 6000615, 6000664, 6000665, 6000666, 6000667, 6000668, 6000669,
6000741, 6000742, 6000855, 6000856, 6000857, 6000858, 6000859, 6000860

TiLENE® Strip
REF: 6000532, 6000533, 6000534, 6000535, 6000536, 6000537, 6000538, 6000539

TiLENE® Blue Mesh
REF: 6000950, 6000951, 6000952, 6000953

TiLENE® Plug SF Set

REF: 6000969, 6000970, 6000971, 6000972, 6000973, 6000974, 6000975, 6000976, 6000977, 6000978, 6000979, 6000980,
6000981, 6000982, 6000983, 6000984, 6000985, 6000986, 6000987, 6000988, 6000989, 6000990, 6000991, 6000992, 6000993,
6000994, 6000995, 6000996, 6000997, 6000998, 6000999, 6001000, 6001001, 6001002, 6001003, 6001004

TiLENE® Inguinal-R
REF: 6000643

TiLENE® Inguinal-L
REF: 6000644

TiLENE® Inguinal
REF: 6000648, 6000954



UMDNS Bezeichnung (UMDNS Code) Netz, Polymer (12510)

UMDNS Description (UMDNS Code) Mesh, Hernia (12510)

Opis UMDNS (kod UMDNS) Siatki przepuklinowe (12510)
GMDNS description (GMDN Code) Mesh, surgical (16048)

Opis GMDNS (kod GMDN) Siatki chirurgiczne (16048)
Risikoklasse/ Risk Class/ Klasa ryzyka b, 8

Regel / Rule/ Regula

gem./acc. to MDD 93/42/EEC, Annex IX

Die die Anforderungen der RL fur Medizinprodukte 93/42/EWG u. der Erganzungs-RL 2007/47/EG erfullt
meets the requirements of the MDD 93/42/EEC as amended by Directiye 2007/47/EC

spelniaja wymagania MDD 93/42/EEC zgodnie z Dyrektywa 2007/47/EC

Konformitatsbewertungsverfahren/ Conformity assessment procedure/

Procedura oceny zgodnosci: gemaB der RL 93/42/EWG // acc. to MDD93/42/EEC
Wedlug MDD93/42/EEC

Ahang/ Annex/ Aneks I, excl Section 4 / 11, za wylaczeniem Sekcji 4

Konformitatsbewertungsstelle/Notified Body/ DEKRA Certification GmbH Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart

Jednostka Notyfikowana

Kennennumer/ Identification number/Numer identyfikacyjny 0124

Zertifikat Nr/ Certificate No./ Numer certyfikatu 51334-16-02

Datum / Date/ Data 29.05.2019

Giiltig bis/ Expiry Date/ Data wygasniecia 16.12.2023

Unterschrifft / Signature/ Podpis

Britta Tacke
(Quality Management Representative)
(Pelnomocnik ds. Zarzadzania Jako$cig)



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

| A Identyfikacja Mascmego organu / Iaentrﬂcatson of tne Competent Authority

| 1.001 Kod / Code
PL/CAOL
11,002 Nazwa w jezyku miejscowym - po poisku 7 Name in local Ianguage - in Polish

Zatacznik nr 1

i Urzad Rejestracji Produktéw I..czm.c:ych Wyrobow mdyc:nych i Prodnktéw Baobogczych

: erimein il X

! 1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Ihd:.c:uul Products, Medical Devices and Biocidal Products

PL

;l 1.004 Kod kraju / Country code
‘ 03~736 Warszawa

1.007 Telefon / Phone
+4B 22 4921100

‘ 1.006 Ulica, nr/ S{I’E\‘;L, no
[ Zabkowska 41

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym ttem ; Please fill in nelds with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia Iub powradomlema / ]dentlﬂcatzon of notlﬁmtion

1005 I(odpoczwwvlmést / Paostal code and city

i
E 1.008 Data wplywu / Date of notification ZaraE. } 1.009 Numer réi‘;erency]ny Reference number
i ':
! T VORI S S T Al i e e iR
1 1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / N-Ouh\,ﬂ*lun type
1. Pierwsze dia wyrobu @ First for oevice
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change ol antily cetatis
[J3. zmiana danych wyrobu / Change of e detail
| 1.011 w prxypadku zmiany dotyaacej pndmiotu prosze wskaxac dane ulega}ace zmianie e - =S =

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

| 1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgioszenia lub p;:wiadnmienia 7 Status of me. érqanuauc‘r:naiir,u;q L'\ia vmtl'f-wca_t'mr,

D W - Wytworca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel | Authorized representative
D 1 - Importer / Importer

| D - Dystrybutor / Distributor

B Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy ;| Organization assemphing system or

D S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy : Orgemzation steriizing medical devics, Svs

D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania | Orgamzalion carrying oul periormance evaluatior

1D: 4505 3708 3653 WML F1 L




i PR '
| €. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer
1.013 Numer referencyiny / Reference number = 71.014 Kod kraju / Country code
| . DE
1.015 Nazwa wytworcy, peina / Name of the manufacturer, in full - - S . i
‘L PFM MEDICAL AG
]
1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Hame of the manufacturer, abbreviated
PFM MEDICAL AG
(1017 Miasto | City S Ao B 1.018 Kod pocztowy | Posial code T
. COLOGNE 50996
1,019 Ulica, nr / R e " 11.020 Skrytka pocztowa | PO Box ’
WANKELSTRABE 60
Osoba do kontaktu; Contactperson I LI e i RS = O e
1.021 Imie i nazwisko / Full name | 1.022 Telefon / Phone
1.023 E-mal e 7 T
p. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative
1.025 Numer referencyiny / Reference number 1 1.026 Kod kraju / Country code |
['1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina | Name of the authorized representative, in ful i "
1.028 Nazwa autory przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated o
1.029 Miasto / City o - - = T 7T [1.030 Kod pocztowy / Postal code =
| T R EET g . . =
{1031 Ulica, nr / Street, no. | 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

| Osoba do kontaktu / Contact person
Lr_f.033 Imie i nazwisko / Full name

[1.034 Telefon / Prone

(1035 E-mall ’ e 71.036 Faks Fax
L o= B —r— . — —
i i ; I - ..importera importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 o - -
D - .. dystrybutora L
1.038 Numer referancyjny / Reference number ¥ 5 " T1.03¢ Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributer, in full

TRICOMED SA

1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
| TRICOMED SA

1042 Miasto | City B e 71.043 Kod pocztowy / Postal coce = o
zODZ 93-493

1.044 Ulica, nr / Street, no. 1,045 Skrytka o s

| SWIETOJANSKA 5/9

Dsoba do kontaktu / Contact persan o i o =
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1,047 Telefon / Phone

| Katarzyna Wiodarska (42) 689 65 26

1048 E-mail i g e RS e

' katarzyna.wlodarska@tricomed.c (42) 684 €8 74

1D: 4505 3708 3653 WMl F1_1.2 Strona - Page 2/ 3




F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

DZ - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy | ... assembling system or procedure pack
1.050 DS - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy steritizing medical device, System or procedure pack

DO - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania carrving out performance evalualion

1.051 Numer referencyjny / Reference number ";—i'.'dsz Kod kraj'uA ;'Coumw code

| 1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skro‘c:ina_ 's“i\;a;;rr a}w o_rqamﬁgﬂdﬁ,"'.a'bt:rewate::

[1.055 Miasto / City ' 71056 Kod pocztowy / Postal code
i

[1.057 ulica, nr/ Street, ne, 11058 Skrytka pocztowa | FO Box

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

i
{ 1.061 E-mail

1062 Faks/Fax

|
{

; G. Identyfikacja pe;i'lumocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtasié;ia lub powiadomienia 3
! Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification x
1 |

Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

" 1.063 Imie i nazwisko / Full name
|

1064 Miasto/ City T T T 1085 Kodpocztowy/Posicoge

1.066 Ulica,nr/Sweet,no. ; 1,067 Skrytka pocztowa / PO Box

I 1.068 Telefon / Phone - R T e =
- " o ’— - R ,: - .' S e e e

{ H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem J Number of devices covered by this notification

I

Proszeg podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza

Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of aiven type
1.070 Liczba dotaczonych Zaiqcz—ﬂlikéw nr2/ Nun;;&':r of attached forms no. 2 7 R s ;) :
1.071 Liczba dotaczonych Zalqczniké;;r 3/ Numz:er of attached forms no. 3 Vi e - -0
1,072 Liczba wyrobéw wymienionych w doigczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices iisted In attached forms no. --; 4 )

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 e t-o:.lz _ 7 Data ; Date 2014-08-25
IRICOMED:s...
Nazwisko / Name : dr inz. Witf':ld. Sujka ) Podpis / Signature RZADU

ID: 4505 3708 3653 WH1_F1 1.2 Strona - Paa 3/3




Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

Prosze vae-lmac tylko pola z maeym ttem | Please fillin 1 eun with a white bac quatmu only

A. Identyfikacja pomadomlema j Idenm' cataon ar nctiﬂcatnon

Zatgcznik nr 4

B. Wykaz wyrobow / List of dewces

4.001 Nuomer kolejny Zatacznika nr 4 w Dbre,hie tego i ; 4.002 Numer referencv;ny Zalgcznika nr 1/ Reference number of form no 5
| powiadomienia i
'I 1 QOrdinal number ef form no. 4 within this notification

| 4.003 Nrreferencyjny / Ref. no | 4.004 Nazwa handlowa wymhu / lrade name of Gwice 1;. )
£ ' rnEsEe -
. : TILVEVNEGV

i TILOOP® i o

TILOOP® Instruments

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 mbz Data / Date

Nazwisko / Name dr inz. Witold Suijka Podpis / Signature

1) Wyroby rozmgce sig
Zamiescic w Jedr‘um powiadomueniy, 1828l s
- redneq&; WyYTWOorce,

rytworca nie mea siedziby lub migjs
O50Wanie

jeden, \4<;noim krmm OIS
- jedna, mozliwie najbardzie
- Jeden kod wyrot sioba an clatun, how Medycznyeh 3
-te sama # .
wspolna
wspaolny cer
- jeden numer rc-"‘rcnu]r‘» wb
2) Systemy lub t-JLd\‘,'ﬂ
systemach lub z¢
i iu:ta.rtem lub wymiarami mozne
stawach zabiegowych moga by n

1D: 0574 6697 6761 W1 Fa 1.

, Wersid wykonania, wersja opregramowana, rozmiarem, K sztaltem

ramieszkania w panstwie cionkowskim

ymeanklatury wyrobow meayc

2014-08-25

PREZES

) WyImiarami mozna uzna

ZARZADU
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