Zatgcznik nr 1 do SWZ

Formularz oferty

Nazwa Wykonawcy Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.

Siedziba Ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun
Nr telefonu 56 61234 15
Nr faksu 56 612 35 08
Adres e-mail marta.szyler@tzmo-global.com
NIP 879-016-67-90
REGON 870514656

www.tzmo-global.com

Strona internetowa

Odpowiadajgc na ogtoszenie o przetargu nieograniczonym na
Sukcesywne dostawy materialdbw opatrunkowych, rekawic dla OCZ
w Ostrzeszowie w okresie 12 miesiecy - nr sprawy: OCZ-ZP- 6/2022

oferujemy:

1.Wykonanie dostawy zgodnie z catg dokumentacjg przetargowg oraz

wyspecyfikowanymi warunkami przedmiotu zamoéwienia za nastepujgcg wartosc:

Wartosc¢ Wartos¢
Lp. Przedmiot zamowienia netto brutto
(w zt) (w zh)
65 381,19 zt 70 565,14 zt

1. pakiet nr 1- zadanie czesciowe nr 1

stownie: .... siedemdziesigt tysiecy pieéset szescdziesigt pie¢ 14/100 ztotych brutto

754,30 zt 927,79 zt
2. pakiet nr 3- zadanie czesciowe nr 3
stownie: .......... dziewie¢set dwadziescia siedem 79/100................... ztotych brutto
Ogotem Wartos¢ Wartos¢
netto brutto
(w zt) (w zh)
66 135,49 zt 71 492,93 zt

stownie: .....siedemdziesiat jeden tysiecy czterysta dziewiecdziesigt dwa 93/100 ztotych brutto

2. Wartos¢ ofertowa dotyczgca przedmiotu zamodwienia jest podsumowaniem
wynikajgcym z Zatgcznika nr 4 do SWZ, ktory jest jednoczesnie zatgcznikiem do
niniejszej oferty.
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Wartos¢ ofertowa obejmuje:

« przypisane prawem podatki

« optaty celne i graniczne

« koszty transportu i ubezpieczenia oraz wniesienia do miejsca wskazanego
u Zamawiajgcego

« wszelkie koszty zwigzane z realizacjg przedmiotu zamdwienia, ktérych wykonanie
jest konieczne dla wykonania sukcesywnych dostaw.

3. Gwarantujemy statoS¢ w/w cen przez okres trwania umowy. Ceny ulec zmianie
moga jedynie w przypadku zmian:

a) stawki podatku od towardw i ustug,

b) opfat granicznych,

c) zmiany kursu walut.
Przy czym wzrost cen bedzie nastepowat o nie wiekszy procent niz wynika
z podwyzek niezaleznych od Wykonawcéw, bez procentowego zwiekszania
przystugujgcej mu marzy. Wykonawca kazdorazowo przedstawi Zamawiajgcemu
kopie dokumentu, ktéry stanowi podstawe do zgdania zmiany cen.

4. Termin realizacji sukcesywnych dostaw obejmuje okres 12 miesiecy, od dnia
21.07.2022 1.

5. Oferujemy 60-dniowy termin pfatnosci za wykonane dostawy, na podstawie
dostarczonej faktury (dodatkowo w wersji elektronicznej) wraz z zamawianym
towarem.

Wystawimy kolejno faktury za dostawy wykonane zgodnie z otrzymanym
zamowieniem.

6. Oswiadczamy, ze oferowane przez naszg Firme wyroby medyczne sg zgodne
Z wymaganiami Zamawiajgcego w tym zakresie okreslonymi w SWZ.

7. Oswiadczamy, ze przedmiot zamdwienia spetnia wymogi przepiséw w tym
zakresie i jest dopuszczony do stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej.
Jednoczesnie zobowigzujemy sie do dostarczenia dokumentéw potwierdzajgcych
niniejsze oswiadczenie na kazde zgdanie zamawiajgcego.

8. Oswiadczamy, ze przedmiot zamowienia dostarcza¢ bedziemy do miejsca
wskazanego u Zamawiajgcego witasnym srodkiem transportu, na wiasny koszt i
ryzyko w terminie maksymalnie 2 dni roboczych, przy czym za dni robocze bedg
uwazane dni od poniedziatku do pigtku, za wyjgtkiem dni ustawowo wolnych od
pracy, liczac od daty otrzymania zamowienia.

9. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie ze Specyfikacjag Warunkéw Zamowienia i nie
wnosimy do niej zastrzezen. Oswiadczamy, ze otrzymaliSmy konieczne informacje
potrzebne do wtasciwego przygotowania oferty.

10. ZapoznaliSmy sie z projektem umowy i nie wnosimy w stosunku do niego
zadnych uwag, a w przypadku wyboru naszej oferty podpiszemy umowe zgodnie z
tym projektem umowy.

11. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych ztozong ofertg na okres 30 dni, {j.

do dnia wskazanego w SWZ. Termin zwigzania ofertg moze zosta¢ przedtuzony,
zgodnie z art. 307 ust. 2 Pzp.
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12. Oswiadczamy, ze osobg do kontaktéw i dokonywania biezgcych ustalen
z zamawiajgcym jest:

w sprawie oferty: Marta Szyler, tel. 56 612 34 15, w sprawie zamowien Patryk
Steinhagen tel. 56 612 38 06

13. Zakres i wartos¢ (mozna poda¢ %) dostaw przewidzianych do wykonania przez
podwykonawcéw wraz z podaniem nazwy i adresu podwykonawcy:

............. I L1 B 1O 1 4 A

14. Zostalismy poinformowani, ze mozemy wydzieli¢ z oferty informacje stanowigce
tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji i zastrzec w odniesieniu do tych informacji, aby nie byly one
udostepnione.

15. Zgodnie z definicja zawartg w ustawie z dnia 6 marca 2018 r. Prawo
przedsiebiorcéw (Dz. U. z 2021 r. poz. 162), Wykonawca kwalifikuje sie do kategorii:
"1 mikroprzedsiebiorstwo

] mate przedsiebiorstwo
1 Srednie przedsiebiorstwo
X inne, jakie ...DUZE PRZEDSIEBIORSTWO....................

zaznaczy¢ ® wiasciwe pole wyboru i/lub wpisa¢ wymagane dane

16. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub
art. 14 RODOY wobec o0séb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub
posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamowienia publicznego w
niniejszym postepowaniu.*

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

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

17. Integralng czescig oferty sa:
1) wszystkie zatgczniki do oferty wymagane w SWZ jako niezbedne,
2) PEENOMOCNICTWO.. ...ttt
3) WNIOSEK O OFERTY KONKURENCJI
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Niniejszy dokument nalezy opatrzy¢ kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.

Uwaga! Nanoszenie jakichkolwiek zmian w tresci dokumentu po opatrzeniu
w.w. podpisem moze skutkowaé¢ naruszeniem integralnosci podpisu, a w
konsekwencji skutkowaé odrzuceniem oferty.
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Jednos Podate Wartosé
NR Nazwa towaru tka | llos€é | Cena netto | Wartos¢ netto [ k VAT | Cena brutto m Nazwa handlowa Producent/kraj
paki mia %
etu [L.P.
PAKIET NR 1 - Opatrunki
1 1 |Chusta tréjkatna baweiniana lub widkninowa op 330 1,89 zt 623,70 zt 8 2,04 zt 673,60 zt Chusta tréjkatna TZMO S.A. / Polska
1 2 [Gaza opatrunkowa, kopertowa, wyjatowiona 17 nitkowa o pow.1m x 1m (kl.lla,reguta 7) op 2500 1,82 zt 4 550,00 zt 8 1,97 zt 4914,00 zt Matocomp gaza TZMO S.A. / Polska
1 3 Jatowy opatrunek z wktadem chtonnym na wiékninie 10 x 20 cm a 50 szt. op 2 57,97 zt 115,94 zt 8 62,61 zt 125,22 zt Fixopore S TZMO S.A. / Polska
1 4 Jatowy opatrunek z wktadem chtonnym na wtékninie 8 x 15 cm a 50 szt. op 2 40,73 z 81,46 zt 8 43,99 zt 87,98 zt Fixopore IS TZMO S.A. / Polska
Jatowy opatrunek z wktadem chtonnym na widkninie 7,2 x 5 cm a 50 szt.
* zgodnie z odpowiedziami zaoferowano opatrunek pakowany a’100 szt. z przeliczeniem zamawianych ilosci op 2 25,99 zt 51,98 zt 8 28,07 zt 56,14 zt Fixopore S TZMO S.A./ Polska
1 5
1| @ |Kompres wiokninowy jalowy z rozcigciem Y (10 cmx 10cm) x Sszt. op 100 1,05 zt 105,00 zt 8 1,13 zt 113,40 zt Matovlies TZMO S.A. / Polska
Kompresy gazowe z gazy 17nitkowej, 8 warstwowe, niewyjatowione, o minimalnej wadze 4g, 10cm x 20cm x
1 7[100szt.(Kl.lla,reguta 7) op 20 24,20 zt 484,00 zt 8 26,14 zt 522,72 zt Matocomp kompresy [ TZMO S.A./ Polska
Kompresy gazowe z gazy17 nitkowej, 16 warstwowe,niewyjatowione ,0 minimalnej wadze 3,6g+ znacznik Rtg, 10 cm x10
1 g|cm x 100szt.(Kllia,reguta 7) op 260 23,80 zt 6 188,00 zt 8 25,70 zt 6 683,04 zt | Matocomp kompresy | TZMO S.A./ Polska
Kompresy NEUROCHIRURGICZNE jatowe wykonane z witékniny wiskozowo-poliestrowej z przymocowang nitkg
1 o|kontrastowa Rig 4 warst.,40gram. (15mm x 15mm) A10 x 25 sztuk = 1 0p op 1 610,00 zt 610,00 zt 8 658,80 zt 658,80 zt Neurocompress TZMO S.A./ Polska
Kompresy NEUROCHIRURGICZNE jatowe wykonane z wtékniny wiskozowo-poliestrowej z przymocowang nitkg
1 10 kontrastowa Rtg ,4 warst.,40gram. (25mm x 25mm) A10 x 25 sztuk = 1 op op 1 610,00 zt 610,00 zt 8 658,80 zt 658,80 zt Neurocompress TZMO S.A./ Polska
1 11 Kompresy wiokninowe, niewyjatowione o masie 40g /m2 5 cmx 5 cm x 100szt.(kl.lla,reguta 7) op 1000 2,49 zt 2 490,00 zt 8 2,69 zt 2 689,20 zt Matovlies TZMO S.A. / Polska
1 12 Kompresy wiokninowe, niewyjatowione o masie 40g /m2 7,5cmx7,5cm x 100szt.(kl.lla,reguta 7) op 3000 4,48 zt 13 440,00 zt 8 4,84 zt 14 515,20 zt Matovlies TZMO S.A. / Polska
1 13 |Kompresy wiékninowe, niewyjatowione o masie 40g/m2 10cm x 10cm x100szt. (kl.lla,reguta 7) op 1100 7,26 zt 7 986,00 zt 8 7,84 zt 8 624,88 zt Matovlies TZMO S.A. / Polska
Kompresy wiokninowe, niewyjatowione o masie 40g/m2 10cm x 20cm x100szt. (kl.Ila,reguta 7) X
4] 14|zacdnie z odpowiedziami zacferowanoa 20 opakowari a'100 szt. szt 20 15,70 zt 314,00 zt 8 16,96 zt 339,12 zt Matovlies TZMO S.A. / Polska
1| 15|Opaska dziana wiskozowa, podtrzymujaca Scm x 4m (pakowana pojedynczo) szt 1200 0,28 zt 336,00 zt 8 0,30 zt 362,88 zt Matovis TZMO S.A. / Polska
1| 16|Opaska dziana wiskozowa, podtrzymujaca 10cm x 4m (pakowana pojedynczo) szt 5600 0,44 zt 2 464,00 zt 8 0,48 zt 2661,12 zt Matovis TZMO S.A. / Polska
1| 17|Opaska dziana wiskozowa, podirzymujaca 150m x 4m (pakowana pojedynczo) szt [ 2000 o064z 1 280,00 zt 8 0,69 zt 1.382,40 zt Matovis TZMO S.A. / Polska
Opaska elastyczna uniwersalna o $redniej rozciggliwosci , wielorazowego uzytku z zapinka,pakowana pojedynczo 12cm x
1l 1glm szt 580 1,83 zt 1061,40 z 8 1,98 zt 1146,31 zt Matopat Universal TZMO S.A. / Polska
Opaska elastyczna uniwersalna o $redniej rozciggliwosci, wielorazowego uzytku z zapinka,pakowana pojedynczo 15cm x X
1l 19 5m szt 600 2,11z 1 266,00 zt 8 2,28 zt 1 367,28 zt Matopat Universal TZMO S.A./ Polska
Opaska gipsowa szybkowigzgca (4-6 min.) 10cm x 3m (pakowane pojedynczo lub po dwie szt.) na perforowanym trzpieniu i
1| op|7 tworzywa sztucznego szt 150 2,03 zt 304,50 zt 8 2,19 zt 328,86 zt Pregips S TZMO S.A. / Polska
Opaska gipsowa szybkowigzgca (4-6 min.) 12cm x 3m (pakowane pojedynczo lub po dwie szt.) na perforowanym trzpieniun )
1| 21|z tworzywa satucznego szt 150 2,34 zt 351,00 zt 8 2,53z 379,08 zt Pregips S TZMO S.A. / Polska
Opaska gipsowa szybkowigzaca (4-6 min.) 14-15cm x 3m (pakowane pojedynczo lub po dwie szt.) na perforowanym i
1| 2o|trzpieniu z tworzywa sztucznego szt | 350 2,69 zt 941,50 zt 8 2,91z 1016,82 zt Pregips S TZMO S.A. / Polska
1| 23 |Plaster na tkaninie z opatrunkiem 1m x 6cm op 50 3,32z 166,00 zt 8 3,59 zt 179,28 zt Fixovis TZMO S.A. / Polska
1| 24|Podktad pod gips syntetyczny 15 cm x 3m szt 400 2,01z 804,00 zt 8 2,17 z 868,32 zt Matosoft Synthetic | TZMO S.A./ Polska
1 25 Podktady ginekologiczne niesterylne ( 9cm x 34cm) x 10sztuk typu "Absorgyn" op 400 3,88 zt 1552,00 zt 5 4,07 zt 1629,60 zt Absorgyn TZMO S.A. / Polska
1| 26|Przylepiec FOLIOWY hypoalergiczny 2,5cm x 5m szt 770 1,36 zt 1 047,20 zt 8 1,47 zt 1 130,98 zt Plastofilm TZMO S.A. / Polska
1| 27 |Przylepiec TKANINOWY 5¢m x 5m szt | 400 4,61zt 1.844,00 z 8 4,98 zt 1991,52 z Plastovis TZMO S.A. / Polska
1| 28|Przylepiec WLOKNINOWY hypoalergiczny 2,5 cm x Sm szt 500 1,10 zt 550,00 zt 8 1,19 zt 594,00 zt Plastopore TZMO S.A. / Polska
1| 29|Przylepiec WLOKNINOWY hypoalergiczny 5 cm x 5m szt 300 2,14 zt 642,00 zt 8 2,31zt 693,36 zt Plastopore TZMO S.A. / Polska
S j 17-nitkowej, 8 itkg z k i tasma, niewyjatowiona,4 4
; 30 (k?:\lnf::g%;l):r;a)cyjna z gazy 17-nitkowej, 8 warstwowa z nitkg z kontrastem rtg i tasmg, niewyjatowiona,45cm x 45cm szt 2050 2,66 7t 5 453,00 zt 8 287 7t 5 889,24 7t Abdoma TZMO S.A. / Polska
Seton z gazy 17 nitkowej, 4 warstwowy, niesterylny - (2m x 7,5 cm) z nitkg RTG x 1 sztuka
1 31 * zgodnie z odpowiedziami zaoferowano seton sterylny szt 60 2,00 zt 120,00 zt 8 2,16 zt 129,60 zt Setony TZMO S.A./ Polska
Siatka o duzej el Sci ,d i kow ,biodro, brzuch, dtugosci i bod 100 kosci X .
W 3 3,Igt_a4?5cumZ?tJijSct)g;Zor}&sﬁr4;] mocowania opatrunkéw ,biodro, brzuch, dtugosci w stanie swobodnym 100cm szerokosci op 75 3,65z 273,75 74 8 3.94 7t 295,65 2t Codofix Tricomed S.A. / Polska
Siatka o duzej elast: Sci d i trunko biodro, brzuch -dlugo$¢ w stani bod 100cm, kos¢ X .
. % 5|_a6‘a5:m ;Jé?ueg:dﬁ;no':rcg)o mocowania opatrunkéw na biodro, brzuch -dlugo$¢ w stanie swobodnym 100cm,szeroko$¢ op 60 4.28 7t 256,80 zt 8 4622t 277,34 4 Codofix Tricomed S.A. / Polska
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Jednos Podate Wartosé
NR Nazwa towaru tka | llos€é | Cena netto | Wartos¢ netto [ k VAT | Cena brutto 'm Nazwa handlowa Producent/kraj
paki . _ _ , ' : _ _ _ miary (%)
; 2 185?21()5::;?023??%;2;2 iipnsogg;voaﬁr:a’\‘or%a)trunkow na gtowe, kolano,ramie,stopa,tokie¢, dtugosci w stanie swobodnym op 50 539 7t 269,50 zt 8 5,82 7t 291,06 zt Codofix Tricomed S.A. / Polska
Siatka o duzej elastyczno$ci do mocowania opatrunkéw na gtowe, udo dtugosci w stanie swobodnym 100cm szerokosci 10 - . .
4] 35/13.5cm (typu Codofix Nr 10) op 10 7,31zt 73,10 zt 8 7,89 zt 78,95 zt Codofix Tricomed S.A. / Polska
1| 36|T@sma samoprzylepna widkninowa 10cm x 10m  typu "Omnifix" op 60 7,54 zt 452,40 z 8 8,14 zt 488,59 zt Plastofix TZMO S.A. / Polska
1| 37|Tasma samoprzylepna widkninowa 20cm x 10m typu "Omnifix" op 50 15,78 zt 789,00 zt 8 17,04 zt 852,12 zt Plastofix TZMO S.A. / Polska
) 38 Tupfery - kule z gazy 17-nitkowej, jatowe (15cm x 15cm)z nitkg kontrastujgca w promieniach RTG(kl.lia,reguta 7) x 5 sztuk op 350 0,89 zt 311,50 zt 8 0,96 zt 336,42 7t Tupfery TZMO S.A. / Polska
. . Tupfery - kule z gazy 17-nitkowej, jatowe (20cm x 20cm)z nitkg kontrastujgcg w promieniach RTG(kl.lia,reguta 7) x 5 sztuk op 80 1,22 74 97,60 zt 8 1,32 7t 105,41 7t Tupfery TZMO S.A. / Polska
Tupfery- kule z gazy 17-nitkowej, jatowe (30cm x 30 cm) z nitkg kontrastujgcg w promieniach RTG (kl.lia, reguta 7) x 5 sztuk
1l a0 op 40 2,18 zt 87,20 zt 8 2,35zt 94,18 zt Tupfery TZMO S.A./ Polska
1| 41|Wata celulozowa arkusze 40cm x 60cm ( pakowana po 5 kg), wyréb medyczny op 100 49,15 zt 4 915,00 zt 53,08 zt 5 308,20 z Matocell TZMO S.A. / Polska
Wat: trunk 100% bawetni dl 16 d h, ki ie 500 i
ola opafiuniowa TO0h baweiiana dla celo medycznyen, opatowanie 5209 oo | 2 | 11332 22,66 71 12,24 74 24,47 2 Niesterylnawata | 17315 5 A / Polska
1] 42 bawetniana
RAZEM 65 381,19 z 70 565,14 z
RAZEM PAKIET NR 1 - OPATRUNKI
Podat
Jedno x| ‘s
Nazwa towaru stka | llosé Cena Wartos¢ ek Cena Wartos¢ Nazwa handlowa| Producent/kraj
NR miary netto netto VAT brutto brutto (z}) al
pak miary %
ietu[L.P.
PAKIET NR 3
Preparat do delikatnego oczyszczania ciata bez uzycia wody 500ml SENI CARE
op 50 12,26zt | 613,00 z 23 15,08 zt 753,99 zt | Pianka myjaco- |TZMO S.A./ Polska
3l 1 pielegnujaca
Chusteczki nasgczane umozliwiajgce szybkie i tatwe oczyszczanie ciata SENI CARE
dorostego, takze w okolicach intymnych. Dzigki sktadnikom aktywnym op | 15 | 942zt | 14130z | 23 | 1159z | 17380zt | Chusteczki |TZMO S.A./Polska
a3l > minimalizujg ryzyko wystgpienia podraznien. Opakowanie x 80 szt. pielegnacyjne
RAZEM 754,30 zt 927,79 zt
RAZEM PAKIETY 66 135,49 zt 71 492,93 zt
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Oznaczenie sprawy: OCZ-ZP-6/2022

Zatgcznik nr 2 do SWZ

Zamawiajacy:

Ostrzeszowskie Centrum

Zdrowia Sp. z 0.0.

Aleja Wolnosci 4

63-500 Ostrzeszow
Wykonawca:

Torunskie Zaktady Materiatow
Opatrunkowych S.A.

Petna nazwalfirma, adres: .
ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100

Torun
NIP/PESEL.: REGON: | 870514656
879-016-67-90
Reprezentowany przez: Marte Szyler — petnomocnika;

(imie i nazwisko, stanowisko/podstawa do | zatgczone petnomocnictwo

reprezentacji)

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

skladane na podstawie art. 273 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 .

Prawo zamoéwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),
DOTYCZACE SPELNIANIA WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn.
Sukcesywne dostawy materialow opatrunkowych, rekawic dla OCZ w
Ostrzeszowie w okresie 12 miesiecy - nr sprawy: OCZ-ZP- 6/2022

oswiadczam, co nastepuje:

INFORMACJA DOTYCZACA WYKONAWCY:

Oswiadczam, ze spetniam warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez
Zamawiajgcego w Rozdziale VIII Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia.

Stronalz5
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Oznaczenie sprawy: OCZ-ZP-6/2022

Zatgcznik nr 2 do SWZ

INFORMACJA W ZWIAZKU Z POLEGANIEM NA ZASOBACH INNYCH
PODMIOTOW:

Oswiadczam, ze w celu wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu,
okreslonych przez Zamawiajgcego w Sekcji VIII Specyfikacji Warunkéow
Zamowienia, polegam na zasobach nastepujgcego/ych  podmiotu/éw:
............ NIE DOTYCZY ..o

(wskazac podmiot i okresli¢ odpowiedni zakres dla wskazanego podmiotu).

Uwaga!

1. Tag cze$c oswiadczenia Wykonawca wypetnia jedynie w przypadku korzystania
Z zasobow innego podmiotu na podstawie art. 462 Pzp.

2. W przypadku podpisania ww. o$wiadczenia przez Wykonawce, do oferty
zatgczy¢ nalezy Zobowigzanie podmiotdw do oddania do dyspozycji
niezbednych zasobow na potrzeby realizacji zamowienia — zatgcznik nr 6 do
Swz

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg
aktualne

i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji
wprowadzenia Zamawiajgcego w btgd przy przedstawianiu informaciji.
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Oznaczenie sprawy: OCZ-ZP-6/2022

Zatgcznik nr 2 do SWZ

Zamawiajacy:

Ostrzeszowski Centrum

Zdrowia Sp. z 0.0.

Aleja Wolnosci 4

63-500 Ostrzeszéw
Wykonawca:

Torunskie Zaktady Materiatow
Opatrunkowych S.A.
ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100

Torun

Petna nazwalfirma, adres:

NIP/PESEL: REGON: | 870514656
879-016-67-90

Reprezentowany przez:

o _ _ Marte Szyler — petnomocnika;
(imig i nazwisko, stanowisko/podstawa do .
3 zatgczone petnomocnictwo
reprezentacji)

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

sktadane na podstawie art. 273 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.

Prawo zamoéwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),
DOTYCZACE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn.
Sukcesywne dostawy materialdow opatrunkowych, rekawic dla OCZ w
Ostrzeszowie w okresie 12 miesiecy - nr sprawy: OCZ-ZP- 6/2022

oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie
art. 108 ust. 1 pkt ustawy Pzp.

2. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie
art. 109 ust. 1 pkt. 4, 7 ustawy Pzp oraz nie pozostaje objety zakazem,
o ktérym mowa w art. 5k Rozporzgdzenia Rady UE nr 833/2014 z dnia 31
lipca 2014 r. dotyczagcego srodkdéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami
Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE. L Nr 229, str. 1),

Strona3z5
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Oznaczenie sprawy: OCZ-ZP-6/2022

Zatgcznik nr 2 do SWZ

zmienionego Rozporzadzeniem Rady UE nr 2022/576 z dnia 8 kwietnia
2022 r. w sprawie zmiany rozporzgdzenia UE nr 833/2014 dotyczgcego
srodkéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), zwanego
,Rozporzgdzeniem sankcyjnym”.

Oswiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z
postepowania na podstawie art. ...NIE DOTYCZY.... ustawy Pzp (poda¢ majgca
zastosowanie podstawe wykluczenia sposrod wymienionych w art. 109 ust. 1 pkt. 4,7

ustawy Pzp).

Jednoczesnie oswiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art.110
ust. 2 ustawy Pzp podjgtem nastepujgce SrodKki naprawcze:
............... NIE DOTYCZY ...

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODMIOTU, NA KTOREGO ZASOBY POWOLUJE
SIE WYKONAWCA:

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego/ych podmiotu/téw, na ktérego/ych
zasoby

........ (podac peing nazwe/firme, adres, a takze w zalezno$ci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEIDG) nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o
udzielenie zaméwienia.

Uwaga!

3. Tg czesc oswiadczenia Wykonawca wypetnia jedynie w przypadku korzystania
z zasobow innego podmiotu na podstawie art. 462 ustawy Pzp.

4. W przypadku podpisania ww. os$wiadczenia przez Wykonawce, do oferty
zafgczy¢ nalezy Zobowigzanie podmiotow do oddania do dyspozycji
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Oznaczenie sprawy: OCZ-ZP-6/2022

Zatgcznik nr 2 do SWZ

niezbednych zasobow na potrzeby realizacji zamowienia — zatgcznik nr 5 do
SWz

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY NIEBEDACEGO
PODMIOTEM, NA KTOREGO ZASOBY POWOLUJE SIE WYKONAWCA:

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego/ych podmiotu/tow, bedgcego/ych
podwykonawcg/ami: ...l NIE DOTYCZY ..
.(podac petng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL,
KRS/CEIDG), nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie
zamowienia.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg
aktualne

i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwenciji
wprowadzenia Zamawiajgcego w btgd przy przedstawianiu informacji.

Niniejszy dokument nalezy opatrzy¢ kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.

Uwaga! Nanoszenie jakichkolwiek zmian w tresci dokumentu po opatrzeniu
w.w. podpisem moze skutkowaé¢ naruszeniem integralnosci podpisu,
a w konsekwencji skutkowaé odrzuceniem oferty.
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s TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Poland
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Chusta tréjkatna bawetniana: 134 x 95 x95cm, 125x 90 x | niejatowa | 5900516AABXXXXRA
90 cm; z widkniny: 100 x 100 x 141 cm

Klasa ryzyka i 171

regula klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu : Wyrdb jest przeznaczony jako element podtrzymujacy i usztywniajgcy opatrunek.
Kod UMDNS : 12095

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

ISO 15223-1:2017; PN EN ISO 1041+A1:2013; PN-EN I1SO 10993-1:2010

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

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

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

Torun, 29.04.2021

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

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

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 6e03e9f5-a25¢-487d-9b78-06d1ef51c929
utworzonego: 2021-05-04 13:50 (GMT+02:00)

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

2021-05-04 13:50 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-05-11 15:35 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-12 16:34 (GMT+02:00)

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

2021-05-12 16:34 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: 6e03e9f5-a25¢-487d-9b78-06d1ef51¢929 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (13/75)



g% TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwoércy: Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrob: MATOCOMP GAZA OPATRUNKOWA JALOWA/ NIEJALOWA

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

lem?2.
Klasyfikacja: ITa
Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami

zasadniczymi Dyrektywy 93 /42 /EEC wraz z p6zniejszymi zmianami.

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

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny 2z nastepujacymi normami

zharmonizowanymi:

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

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

PN EN ISO 13485:2016

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

Torun, dn. 22.02.2019

( podpis ) ( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérma

(imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (14/75)



& TZMO
DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

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

Wyréb: FIXOPORE S opatrunek witékninowy z wktadem chtonnym, jalowy
FIXOPORE S opatrunek wiékninowy oczny z wkladem chtonnym, jalowy
CANNULA PLAST opatrunek wiékninowy do mocowania kaniul, jatlowy
CANNULA F opatrunek foliowo-wiékninowy do mocowania kaniul, jalowy

Typy/modele/wersje: Fixopore S - w rozmiarach: 7,2cmx5cm, 10cmx6¢cm, 10cmx8cm, 15cmx8cm,
20cmx10cm, 25cmx10cm, 30cmx10cm, 35cmx10cm; Fixopore S oczny - w
rozmiarach: 6,5cmx9,5cm; Cannula PLAST - w rozmiarach: 5,8cmx8cm, 7,2cmx5cm;
Cannula F - w rozmiarze: 5,8cmx8cm

Klasyfikacja: s

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

Jednostka Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zatgcznikiem VII oraz z zatgcznikiem

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

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

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

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

EN ISO 14155:2020

172
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TZMO SA posiada certyfikowany system zarzgdzania jako$cia, zgodny z wymaganiami norm:

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

Torun, 15.09.2021

\
T eyl el T V= \/\‘~/)_

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

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

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

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powdéd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

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

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

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

Niniejszy dokument stanowi po$wiadczenie zlozenia podpiséw elektronicznych.

Osoby podpisujace dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tres¢ 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. Marcina 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznan - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 4 797 900,00 zt.

Autenti ID: 0454d3da-50be-4cc0-b8c0-c86c473a58d1 (3/3) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1
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DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

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

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

Numer SRN: PL-MF-000002200

Wyréb: MATOVLIES kompresy z wiékniny jatlowe i niejatowe

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

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

Klasyfikacja: Ila

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

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

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

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

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

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

Torun, 10.01.2022

/ \
T g s S Pofn i / VisS \ﬂ‘\ﬂ_

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

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

1/1

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

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (18/75)



KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 56b859cb-6cf8-407e-b9df-a3421f1e1756
utworzonego: 2022-01-10 12:49 (GMT+01:00)

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powdéd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

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

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

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

Niniejszy dokument stanowi po$wiadczenie zlozenia podpiséw elektronicznych.

Osoby podpisujace dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tres¢ 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, VIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 4 797 900,00 zt.

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

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (19/75)



g% TZMO

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

Adres wytworcy: Torun, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA

Wyrédb: MATOCOMP
kompresy z gazy niejatowe,
kompresy z gazy niejatowe z nitkq rtg,
kompresy z gazy jatowe,
kompresy z gazy jatowe z nitkaq rtg

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

Klasyfikacja: Ila

Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC wraz z p6Zniejszymi zmianami.

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

Wyréb wymieniony w niniejsze] deklaracji jest 2zgodny 2z nastegpujacymi normami

zharmonizowanymi:

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

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

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

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

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

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

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

Torun, dn. 22.02.2019

( podpis ) ( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérma

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (20/75)



g% TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Torufiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytworcy: Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrob: NEUROCOMPRESS

KOMPRESY NEUROCHIRURGICZNE JALOWE

Typy/modele /wersje: z nitka z kontrastem rtg, 4-warstwowe, rozmiary: 10 mm x 10 mm, 25 mm x
25 mm, 10 mm x 50 mm, 25 mm x 75 mm, 10 mm x 100 mm, 25 mm x 90
mm, 15 mm x 15 mm, 25 mm x 100 mm, 15 mm x 100 mm, 30 mm x 30
mm, 20 mm x 40 mm, 30 mm x 50 mm, 20 mm x 50 mm, 30 mm x 75 mm,
20 mm x 60 mm, 30 mm x 90 mm, 20 mm x 100 mm, 50 mm x 90 mm

Klasyfikacja: III

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

Jednostka Notyfikowana: Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zalacznikiem VII oraz z
zalacznikiem II Dyrektywy 93/42/EEC. Spelnienie wymagan
Dyrektywy 93/42/EEC zostalo potwierdzone przez Jednostke
Notyfikowana TUV NORD Polska Sp. z o.0. (2274), nr certyfikatow:
TNP/MDD/0230/4722/2018-004 oraz TNP/MDD/0230/4722/2018-
005 zgodnie z Zalacznikiem II wyzej wymienionej Dyrektywy.

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

PN EN ISO 13485:2016, PN EN 285:2016, PN EN ISO 14971:2012, PN EN 556-1:2002, PN EN
1041+A1:2013, PN EN ISO 10993-1:2010, PN EN ISO 10993-5:2009, PN-EN ISO 10993-10:2015,
PN EN ISO 10993-12:2012, PN EN ISO 10993-18:2009, PN EN ISO 11607-1:2017, PN EN ISO
11607-2:2017, PN EN ISO 11737-1:2018, PN-EN ISO 11737-2:2010, PN EN ISO 11138-3:2017, PN
EN ISO 11140-1:2015, PN EN ISO 17665-1:2008, PN EN 62366-1:2015, PN-EN ISO 15223-1:2017,
Polska Farmakopea cz. IX

TZMO S.A. posiadaja certyfikowany system zarzadzania jako$cia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO0O8673 /P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Torun, dn.12.03.2020

iy .y Q “\é‘ g .~ ‘Afnieszka (Jorna

( podpis ) ( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (21/75)
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G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Matovis Bandaz podtrzymujacy / 5cm x 4m; 10cm x 4m; 15cm x 4m; niejatowy | 5900516AAAXXXXQX
MATOVIS opaska podtrzymujaca 25cm x 50m
Klasa ryzyka i 171

regula klasyfikacji:

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

Kod UMDNS : 10274

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

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

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

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

Torun, 17.05.2021

Tomasz Przybylski Rafat Budzynski

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji TZZMO SA Petnomocnik Prezesa Zarzgdu ds. produkgiji i
innowacji TZZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Toruniskich Zaktadéw Dziatajgcy jako pethomocnik Toruriskich

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

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

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

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

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (22/75)




KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

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

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Rafal Budzynski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-76030618018

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

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

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

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

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (23/75)
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G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI

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

Klasa ryzyka i 1/1

requta klasyfikaciji:

Zastosowanie wyrobu : Wyréb jest przeznaczony do stosowania jako bandaz podtrzymujacy, uciskajacy
lub odciazajacy.

Kod UMDNS : 10284

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

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

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

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

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

Torun, 17.05.2021

Tomasz Przybylski Rafat Budzynski

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji TZZMO SA Petnomocnik Prezesa Zarzgdu ds. produkciji i
innowacji TZZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktadéw Dziatajgcy jako pethomocnik Toruriskich

Materiatow Opatrunkowych S.A. Zaktadéw Materiatow Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

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

Autenti ID: 063¢f71b-622d-4b8d-a664-4d6d843231d6 (1/2)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (24/75)




KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

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

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Rafal Budzynski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-76030618018

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

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

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

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

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (25/75)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Poland
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Pregips S dtugos¢: 2 m, 3 m, 4 m; szerokos¢: 6 cm, | niejatowa | 5900516AAFXXXXSN
Szybkowigzaca opaska gipsowa 8cm,10cm,12cm, 14 cm, 15cm, 20 cm
Klasa ryzyka i 171

requta klasyfikacji:

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

Kod UMDNS : 25171

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

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

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

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

Torun, 29.04.2021

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Prokurent TZMO SA Czlonek Zarzgdu TZMO SA
Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji, TZMO SA Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA
/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-04.2021 1/1

Autenti ID: 7¢10f138-4955-4708-a164-4f4c1061ceca (1/2)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (26/75)



KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

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

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

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

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

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: 7¢10f138-4955-4708-a164-4f4c1061ceca (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (27/75)



g% TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Fixovis Plaster tkaninowy z opatrunkiem 6cmx 1m; 8cmx Tm niejatowy 5900516AAGXXXXSZ
Klasa ryzyka i /4

reguta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu : Wyrdb jest przeznaczony do opatrywania otar¢, skaleczen i lekkich ran u
pacjentéw o normalnej wrazliwosci skory.

Kod UMDNS : 16769

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

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

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

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

Torun, 17.05.2021

Tomasz Przybylski Rafat Budzynski

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji TZZMO SA Petnomocnik Prezesa Zarzgdu ds. produkciji i
innowacji TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktadéw Dziatajacy jako petnomocnik Torurskich

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

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

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

Autenti ID: 8551f300-dae6-4612-8a10-b1ecbb2f412b (1/2)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (28/75)




KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 8551f300-dae6-4612-8a10-b1ecbb2f412b
utworzonego: 2021-05-17 11:22 (GMT+02:00)

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

2021-05-17 11:22 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-05-24 10:54 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Rafal Budzynski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-76030618018

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-24 16:17 (GMT+02:00)

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

2021-05-24 16:17 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: 8551f300-dae6-4612-8a10-b1ecbb2f412b (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (29/75)



g% TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Matosoft SYNTHETIC 6cm x 3m; 10cm x 3m; 12cm x 3m; niejatowy 5900516AAIXXXXTP
Podktad podgipsowy 15¢cm x 3m; 20cm x 3m; 25¢cm x 3m
Klasa ryzyka i 171

regula klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu : Wyrdb jest stosowany pod opatrunki gipsowe, redukuje ryzyko podraznien i
rozmiekczen skoéry na skutek wilgotnego srodowiska - maceracji. Zmniejsza
jednoczesnie dyskomfort i bolesno$¢ pod opatrunkiem gipsowym.

Kod UMDNS : 10669

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

Oswiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE s3g zgodne z wymaganiami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych (MDR) z po6zZniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzgdzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzgdzenia.

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

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

Torun, 17.05.2021

Tomasz Przybylski Rafat Budzynski

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji TZZMO SA Petnomocnik Prezesa Zarzgdu ds. produkciji i
innowacji TZZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktadéw Dziatajacy jako petnomocnik Toruriskich

Materiatow Opatrunkowych S.A. Zaktadéw Materiatow Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

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

Autenti ID: 0b2e1f04-043e-4f73-82de-ac430eec3cd7 (1/2)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (30/75)



KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: Ob2e1f04-043e-4f73-82de-ac430eec3cd7
utworzonego: 2021-05-18 14:31 (GMT+02:00)

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

2021-05-18 14:31 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Rafat Budzynski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-76030618018

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-19 10:46 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-05-19 15:06 (GMT+02:00)

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

2021-05-19 15:06 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: 0b2e 1f04-043e-4{73-82de-ac430eec3cd7 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (31/75)



g& TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zoétkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Absorgyn z folig, bez folii; niejatowe | 5900516AAHXXXXTC
Podktady ginekologiczne rozmiary: 22x9 cm; 22,5x9 cm; 27x7,5 cm;
34x9 cm
Klasa ryzyka i /4

reguta klasyfikacji:
Zastosowanie wyrobu : Wyroby sg uzywane do pochtaniania wydzielin oraz zwiekszenia higieny i

komfortu u kobiet w okresie potogu lub po przebytych zabiegach i operacjach
ginekologicznych.

Kod UMDNS : 13443

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN ISO 62366-1:2015; PN-EN ISO 14971:2020
PN-EN ISO 15223-1:2017; PN-EN ISO 1041+A1:2013; PN-EN-ISO 10993-1:2021;
PN-EN ISO 10993-5:2009; PN-EN ISO 10993-10:2015; PN-EN ISO
10993-18:2020

Os$wiadczamy, na naszg wytaczng odpowiedzialno$é, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE sa zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) z péZniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzgdzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzadzenia.
TZMO SA posiada certyfikowany system zarzadzania jakos$cig, zgodny z wymaganiami norm: 1ISO 9001:2015,
numer certyfikatu PL008673/1/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO 13485:2016, numer
certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business Assurance Finland Oy Ab).

Torun, 09.08.2021

\
e o o S '4 V= Va) ,ﬂ‘

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Prokurent TZMO SA Cztonek Zarzadu TZMO SA

Zastepca Dyrektora ds. produkciji i innowacji, TZMO SA Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA
/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-07.2021 1/1

Autenti ID: 42f79efc-01a5-4306-b30b-2fa23a68dd70 (1/2)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (32/75)



KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 42f79efc-01a5-4306-b30b-2fa23a68dd70
utworzonego: 2021-08-09 13:30 (GMT+02:00)

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

2021-08-09 13:30 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-08-11 12:54 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

Adres IP: 195.66.68.36 2021-08-12 15:24 (GMT+02:00)

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

2021-08-12 15:25 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: 42f79efc-01a5-4306-b30b-2fa23a68dd70 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (33/75)



Producent:

Adres producenta:

Numer SRN:

g% TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

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

PL-MF-000002200

Nazwa wyrobu

Typy/modele

Wersja | KOD BASIC UDI-DI

Plastofilm Przezroczysty
mikroporowaty przylepiec

dtugosc¢: 5m; 9,14m;

szerokos$é: 1,25cm; 2,5cm; 5cm

niejatowy 5900516AAGXXXXSZ

Klasa ryzyka i
requta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu :

Kod UMDNS :

Zastosowane normy:

1/1

Wyréb jest przeznaczony do podtrzymywania opatrunkéw na twarzy i innych
wrazliwych miejscach; do mocowania sond, cewnikéw i innych lekkich

elementéw medycznych.

25616

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

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

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

Finland Oy Ab).

Torun, 29.04.2021

Tomasz Przybylski

Prokurent TZZMO SA

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji, TZMO SA

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-04.2021

Autenti ID: 59d9990c-a80a-4150-bc59-0721b6985ae1 (1/2)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (34/75)

Piotr Kowalski
Czionek Zarzgdu TZMO SA
Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

1/1




KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 59d9990c-a80a-4150-bc59-0721b6985ae 1
utworzonego: 2021-04-29 18:49 (GMT+02:00)

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

2021-04-29 18:49 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-04-30 11:35 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-05 14:56 (GMT+02:00)

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

2021-05-05 14:56 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: 59d9990c-a80a-4150-bc59-0721b6985ae1 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (35/75)



Producent:

Adres producenta:

Lo

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

TZMO

G R U P A

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

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

Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Plastovis dtugosc¢: 5m; 9,14m; niejatowy 5900516AAGXXXXSZ

Przylepiec tkaninowy

szerokos$é: 1,25cm; 2,5cm; 5cm

Klasa ryzyka i
requta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu :

Kod UMDNS :

Zastosowane normy:

1/1

Wyréb jest przeznaczony do podtrzymywania opatrunkéw; do mocowania
sond, cewnikow oraz ciezszych elementéw medycznych.

10030

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

Oswiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE sa zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) z po6zniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzgdzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzgdzenia.

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

Finland Oy Ab).

Torun, 29.04.2021

Tomasz Przybylski

Prokurent TZZMO SA

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji, T”ZMO SA

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-04.2021

Autenti ID: 001b8670-2e2d-43bf-8c81-fddf63c420d4 (1/2)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (36/75)

Piotr Kowalski

Czlonek Zarzgdu TZMO SA

Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

1/1




KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 001b8670-2e2d-43bf-8c81-fddf63c420d4
utworzonego: 2021-04-29 18:56 (GMT+02:00)

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

2021-04-29 18:56 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-04-30 11:31 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-05 14:48 (GMT+02:00)

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

2021-05-05 14:48 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: 001b8670-2e2d-43bf-8c81-fddf63c420d4 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (37/75)



Producent:

Adres producenta:

Numer SRN:

g% TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

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

PL-MF-000002200

Nazwa wyrobu

Typy/modele

Wersja | KOD BASIC UDI-DI

Plastopore Hypoalergiczny
przylepiec witdkninowy

dtugosc¢: 5m; 9,14m;

szerokos$é: 1,25cm; 2,5cm; 5cm

niejatowy 5900516AAGXXXXSZ

Klasa ryzyka i
requta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu :

Kod UMDNS :

Zastosowane normy:

1/1

Wyréb jest przeznaczony do podtrzymywania opatrunkéw u 0séb o wrazliwej
skorze; do mocowania sond, cewnikéw i innych lekkich elementéw
medycznych u oséb o wrazliwej skorze.

10030

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

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

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

Finland Oy Ab).

Torun, 29.04.2021

Tomasz Przybylski

Prokurent TZZMO SA

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji, TZMO SA

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-04.2021

Autenti ID: b1fc6079-c2df-4bb6-ac97-27e0bc14ec5e (1/2)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (38/75)

Piotr Kowalski
Czionek Zarzgdu TZMO SA
Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

1/1




KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: b1fc6079-c2df-4bb6-ac97-27e0bc14ecbe
utworzonego: 2021-04-29 18:52 (GMT+02:00)

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

2021-04-29 18:52 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-04-30 11:33 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-05 14:51 (GMT+02:00)

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

2021-05-05 14:51 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: b1fc6079-c2df-4bb6-ac97-27e0bc14ec5e (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (39/75)



g% TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

Serwety operacyjne z gazy niejatowe
Serwety operacyjne z gazy jatowe

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

Klasyfikacja: IIa

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

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

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest 2zgodny z nastepujacymi normami

zharmonizowanymi:

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

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

PN EN ISO 13485:2016

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

Torun, dn. 22.02.2019

( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérma

(imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (40/75)



g& TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

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

Klasyfikacja: Ifa

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

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

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

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

TZMO S.A. posiadaja certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO0O8673/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business

Assurance Finland Oy Ab).

Toruf, dn. 22.02.2019

( podpis ) ( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

( imie i nazwisko ) (imie¢ i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (41/75)



ce RCOMED

Producent: TRICOMED S.A.
Adres producenta: ul. Swietojariska 5/9, 93-493 té4d?, Polska
Nr rejestracyjny w PL-MF-000002483
bazie EUDAMED:
Nazwa wyrobu: Codofix®, Codofix” PLUS
Elastyczna siatka opatrunkowa
Kod Basic UDI-DI: 5900516 AAAAXXXKW
Klasa wyrobu: kl. |

Klasyfikacja zgodnie z Zatgcznikiem VIl Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

Przewidziane Stosowanie siatek opatrunkowych Codofix®, Codofix” Plus zaleca sie:
zastosowanie wyrobu: ® przy zaktadaniu opatrunku na trudno dostepne i niewygodne
miejsca, takie jak: miednica, krocze,
e przy ranach operacyjnych brzucha, klatki piersiowej
i opatrunkach gtowy,
e do podtrzymywania opatrunkéw na ranach poparzeniowych,
e w chirurgii dzieciecej.

Okres przydatnoscido 3 lata

uzycia:

Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z 0goInymi
wymogami dotyczacymi  bezpieczeristwa i dziatania zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych.

TRICOMED S.A. posiada certyfikowany System Zarzadzania Jakoscia, zgodny z wymaganiami
normy ISO 13485:2016 — certyfikat numer: M-76-a/1/2019.

Oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscia, 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 odpowiedzialno$é producenta.

tédz, 26.05.2021 r.
Witold Sujka
/\f\/fm{n;'k C—Vfi@
Prezes Zarzad

Zatgcznik: Lista wyrobdw Codofix®, Codofix® PLUS

DT.Z1, wyd. 1. obowiazuje od 26.05.2021

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (42/75)



DEKLARACJA ZGODNOSCI

C€

Zatgcznik do Deklaracji Zgodnosci Codofix®, Codofix® PLUS

LISTA WYROBOW Codofix®, Codofix® PLUS
Elastyczna siatka opatrunkowa

RCOMED

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

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

2; CODOFIX" PLUS P-1 1,0m MA-152-RATG-048

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

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

5. CODOFIX™ PLUS P-1 25,0 m MA-152-RATG-079

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

7. CODOFIX" PLUS P-2 1,0m MA-152-RATG-051

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

9. CODOFIX" PLUS P-2 10,0 m MA-152-RATG-043

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

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

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

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

14, CODOFIX" PLUS P-3 10,0 m MA-152-RATG-040

15. CODOFIX® PLUS P-3 250m MA-152-RATG-081

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

DT.Z1, wyd. 1, obowiazuje od 26.03.2021

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (43775)




DEKLARACIJA ZGODNOSCI

ce RCOMED

17. CODOFIX" PLUS P-4 1,0m MA-152-RATG-057
18. CODOFIX® PLUS P-4 5,0m MA-152-RATG-058
19. CODOFIX® PLUS P-4 10,0 m MA-152-RATG-041
20. CODOFIX® PLUS P-4 250m MA-152-RATG-082
21. CODOFIX® PLUS P-5 0,5m MA-152-RATG-059
22. CODOFIX® PLUS P-5 1,0m MA-152-RATG-060
23. CODOFIX® PLUS P-5 50m MA-152-RATG-061
24, CODOFIX® PLUS P-5 10,0 m MA-152-RATG-046
25. CODOFIX® PLUS P-5 25,0 m MA-152-RATG-083

todi, 26.05.2021 r.
Wit/qld Sujka |
/’Y‘\/Muc{ % ¢

Prezes Zarzadu

DT.Z1, wyd. 1, obowiazuje od 26.05.2021
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g% TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Poland
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Plastofix dtugosc¢: 10 m; szerokosc¢: 2,5 cm; 5 cm; niejatowa | 5900516AAGXXXXSZ
Wiodkninowa tasma samoprzylepna | 10 cm; 15 cm; 20 cm; 30 cm

Klasa ryzyka i 171
reguta klasyfikaciji:

Zastosowanie wyrobu : Wyréb jest przeznaczony do mocowania opatrunkéw na duzych
powierzchniach (rany pooperacyjne); do utrzymywania opatrunkéw w
miejscach narazonych na naprezenia, np. okolice stawéw; do mocowania
kompreséw, drenéw, cewnikow.

Kod UMDNS : 10030

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

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

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

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

Torun, 29.04.2021

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Prokurent TZZMO SA Czionek Zarzgdu TZMO SA
Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji, TZMO SA Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA
/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-04.2021 1/1

Autenti ID: 560784be-1b82-4eab-9e85-5a7b8f7e3de7 (1/2)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (45/75)



KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 560784be-1b82-4eab-9e85-5a7b8f7e3de7
utworzonego: 2021-04-29 18:51 (GMT+02:00)

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

2021-04-29 18:51 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-04-30 11:34 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-05 14:54 (GMT+02:00)

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

2021-05-05 14:54 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: 560784be-1b82-4eab-9e85-5a7b8f7e3de7 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (46/75)



DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

Wyrdb: TUPFERY

g% TZMO

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

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

lub bez nitki.

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

powierzchniowej 30 lub 40 g/m2.
Klasyfikacja: IIa

Zakres:

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami

zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC wraz z p6zniejszymi zmianami.

Jednostka Notyfikowana: Oceny zgodnosSci

zalgcznikiem 1I

Dyrektywy 93/42/EEC zostalo

dokonano zgodnie z zalacznikiem VII oraz z
Dyrektywy 93/42/EEC.
potwierdzone

Spelnienie
przez

wymagan
Jednostke

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

TNP/MDD/0230/4722/2018
wymienionej Dyrektywy.

zgodnie

Wyréb wymieniony w
zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002

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

niniejszej deklaracji jest 2zgodny =z
PN EN 14079:2004
PN EN ISO 14971:2012

PN EN ISO 17665-1:2008

Zatacznikiem II  wyzej

nastepujacymi normami
PN EN ISO 13485:2016
PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN ISO 11737-1:2018

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

Assurance Finland Oy Ab).
Torun, dn. 22.02.2019

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

( podpis ) ( pbdpis )

Tomasz Przybylski
(imie i nazwisko )

Prokurent TZMO S.A.
( stanowisko)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (47/75)

Agnieszka Géma
(imie i nazwisko)

Czlonek Zarzadu TZMO S.A.
( stanowisko)
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G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Poland
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Matocell Wata celulozowa w arkuszach | 20x30cm, 20x20 cm, 40x60 cm niejatowa | 5900516AANXXXXVE
Klasa ryzyka i 171

reguta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu : Wyréb jest stosowany do pochtaniania wysiekéw, nie nalezy jej stosowac
bezposrednio na rane.

Kod UMDNS : 11751

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

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

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

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

Torun, 24.05.2021

Tomasz Przybylski Rafat Budzynski
Prokurent TZMO SA Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. produkcji i innowacji TZMO SA
Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji, TZMO SA Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zakladéw Materiatéw

Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-04.2021 1/1

Autenti ID: 08adfc51-cdab-4ca8-a048-f204971444f7 (1/2)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (48/75)



KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 08adfc51-cdab-4ca8-a048-f204971444f7
utworzonego: 2021-05-26 09:53 (GMT+02:00)

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

2021-05-26 09:53 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-05-28 10:29 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Rafal Budzynski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-76030618018

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-28 10:40 (GMT+02:00)

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

2021-05-28 10:40 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: 08adfc51-cdab-4ca8-a048-f204971444f7 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (49/75)



Producent:

Adres producenta:

g% TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

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

Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
Niesterylna wata bawetniana 5009 niejatowa | 5900516AANXXXXVE

Klasa ryzyka i
reguta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu :

Kod UMDNS :

Zastosowane normy:

11

Wyréb chtonny do stosowania jako dodatkowa zewnetrzna warstwa naktadana
na opatrunek. Nie stosowac przy zabiegach operacyjnych i bezposrednio na
rane. Pozwala na ochrone ciata przed urazem i uciskiem.

11751

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

Oswiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE sa zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych (MDR) z po6zniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzgdzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzgdzenia.

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

Finland Oy Ab).

Torun, 17.05.2021

Tomasz Przybylski

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji TZZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktadéw

Materiatow Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-I-05.2021

Autenti ID: 687¢0461-9d8f-4b11-890f-e49d01b56054 (1/2)

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (50/75)

Rafat Budzynski

Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. produkcji i
innowacji TZZMO SA

Dziatajgcy jako pethomocnik Toruriskich
Zaktadéw Materiatow Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

1/1




KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 687c0461-9d8f-4b11-890f-e49d01b56054
utworzonego: 2021-05-18 16:35 (GMT+02:00)

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

2021-05-18 16:35 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-05-19 15:29 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Rafal Budzynski Uwierzytelnienie: QSCD
Powod: Podpisanie dokumentu

PNOPL-76030618018

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-20 11:07 (GMT+02:00)

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

2021-05-20 11:07 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: 687c0461-9d8f-4b11-890f-e49d01b56054 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf (51/75)



CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

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

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

Torunskie Zaklady Materiatléw Opatrunkowych SA
ul. Zétkiewskiego 20/26, PL / 87-100 Torun,

dla kategorii wyrcbéw klasy lla, llb / for the product category class Ila, Iib
(Lista wyrobow patrz zalgcznik 1 / List of products see annex 1)

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

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

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

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC. Additional to the CE-marking the nofification number of the Notified Body has to be affixed. The validity of this certificate is based on the
maintenance of the quality system In accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Notified Body according Annex If
section 5. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0230/4722/2018 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Raport nr / Report No.: PL4722/2018 Wazny do / Valid until 09-07-2023

Andrzej Kostecki Katowice, 23-07-2018
Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
Certification body for medical devices
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Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.
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ZALACZNIK .iconaszs | ANNEX s s0ge 1018

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

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS

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

Kompresy z gazy
opat;unkowe) / Gauze MATOCOMP Kompresy z gazy niejatowe z nitka rtg / Gauze swabs with X-ray detectable la 10966
swans thread non sterile

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

MATOCOMP Kompresy z gazy nisjalowe / Gauze swabs non sterile

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

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

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

thread non sterile

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

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

15085

Andrzej Kostecki

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

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274
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ZALACZNIK wromszzs | ANNEX o1 s

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

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

Typ / Type Woyroby / Products Klasa / Class UMDNS

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

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

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

with X~ray detectable thread and cotton loop non sterile - 16088
'ABDOMA Serwety operacyjne z gazy jatowe 2 taslemksg / Abdominal gauze swab with cotton loop
sterile
I 5 8 lia 15085
ABDOMA Serwety operacyjne z gazy niejatowe z tasiemka / Abdominal gauze swab with cotton
loop non sterile
ABDOMA Serwety operacyjne z gazy jatowe / Abdominal gauze swab sterile
: lla | 15085
. ABDOMA Serwety operacyjne z gazy niejalowe / Abdominal gauze swab non sterlle
Setony z gazy jatowe / Gauze seton/roll sterile l ‘ 24831
Setony / Setony z widkniny jalowe / Nonwoven seton/roll sterile | la -
Selo e Setony z gazy jatowe z nitkq rtg / Gauze seton/roll with X-ray detectable thread sterile ] 24B31
Setony z widkniny jatowe z nitkq rtg / Nonwoven setonfroll with X-ray detectabie thread sterile 24842 l
Andrzej Kostecki
ednostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne / Certification body for medical Katowice, 23-07-2018
devices
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ZALACZNIK . oonaszs | ANNEX e s pogesors

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

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

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

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

24831
Tupfery z gazy niejatowe / Gauze tupferftampon non sterile
Tupfery z gazy nigjalows z nitkq rig / Gauze tupfer/tampon with X-ray detectable thread non
Tupfery/ sterile i —L - lia
Tupfers/Tampons | Tupfery z wibkniny jatowe / Nonwoven tupferftampon sterile R
Tupfery z widkniny jalowe z nitkq rig f Nonwoven tupferfampon with X-ray detectable thread
sterile ,
Tupfery z wibkniny niejatowe / Nonwoven tupfer/tampon non sterile. s 4642

Tupfery z wiGkniny niejatowe z nitka rtg / Nonwoven tupfer/tampon with X-ray detectable thread
non sterile

MATOCOMP gaza opatrunkowa jatowa (kopertowana) / dressing gauze (sachets) sterife
[

Gaza opatrunkowa /

Dressing gauze MATOCOMP gaza opatrunkowa niejalowa w skladce / dressing gauzs zig-zag folded non sterile  |lla 11859

|
i
]

MATOCOMP gaza opatrunkowa riejatowa (kopertowana) / dressing gauze (sachets) non sterile

Andrzej Kostecki

edfOstka Certyfikujgca Wyroby Medyczne / Certification body for medical Katowice, 23-07-2018
devices
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ZALACZNIK vz | ANNEX 1.5 ppcors

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

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS

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

Gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju / Dressing gauze on roll non sterile
| i
|ABSORBA tampony do tamponady jalowe/ packing with cotton thread sterile l

| ———1ila 13886
Tampony / Tampons IABSORBA tampony do tamponady niejatowe / packing with cotton thread non sterile -
ABSORBA tampony wato-gazowe jatowe / cotton wool and gauze tampon sterile
t —_— lia |24831
ABSORBA tampony wato-gazowe hiejatowe / cotton woo! and gauze tampon non sterile
ABSORBA kompresy chionne jalowe / absorbent swabs sterile
| ] la 24842
ABSORBA kompresy chlonne niejatowe / absorbent swabs non sterile
Opatrunki chionne / ABSORBA kompres na nos jatowy / nose swab sterile
bsorbe “— |lla 16619
s ntswabs ABSORBA kompres na nos niejatowy / nose swab non sterile
ABSORBA kompresy wysokochionne jalowe / high-absorbent swabs sterile [
T ) Illa 24842
ABSORBA kompresy wysokochionne niejatowe / high-absorbent swabs non sterile
Opatrunek | Opatrunek Indywidualiny, typ A jatowy / Individual wound dressing, type A sterile la 24831
Andrzej Kostecki
edndStka Certyfikujaca Wyroby Medyczne / Certification body for medical Katowice, 23-07-2018
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ZALACZNIK wsuoneses | ANNEX s pposors

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

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

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

Individual wound Opatrunek indywidualny, typ W jatowy / First aid field dressing, type W slerile lia 24831

dressing
| Poli . .

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

transparent film dressing

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

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

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

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

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

Jatowy opatrunek

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

Andrzej Kastecki

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

devices
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

dla procedury sterylizacji / for the sterilisation procedure

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik V / acc. 93/42/EEC Annex V

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

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

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

Wyroby medyczne jalowe.

Sterile medical devices.

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

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

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0230/4722/2018-002 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019 Wazny do / Valid until  09-07-2023
/- 1]
wi Mlinak Katowice, 16-04-2019

ednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

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

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

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

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

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

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

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

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

r
i a%%k

ZALACZNIK .1 coomiz: | ANNEX et poge 10112

Wyroby / Products

MATODRESS STANDARD Fartuch chirurgiczny /Surgical gown
MATODRESS STANDARD PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
MATODRESS PERFECT Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
MATODRESS COMFORT Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS COMFORT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
MATODRESS COMFORT HP Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
MATODRESS COMFORT HP PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
MATODRESS Fartuch chirurgiczny przedni jatowy / Surgical front apron sterile

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

MATODRESS Zestaw odziezy jatowy / Clothing set sterile

MATODRESS Komplet odziezy operacyjnej jatowy / Surgical clothing set sterile

MATODRESS Spodnie operacyjne jalowe / Surgical pants sterile

MATODRESS Spédnica operacyjna jatowa / Surgical skirt sterile

MATODRESS Bluza operacyjna jatowa / Surgical top sterile

MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa / Patient gown sterile

Katowice, 16-04-2019

dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices
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Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Klasa / Class

Is

UMDNS

11901

15553

11898
11898

13526

13526

27808

13520

27807

11904
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ZALACZNIK .1 oz | ANNEX e s psge 2otz

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

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class UMDNS

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

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

Wibkninowe/wtékninowo-foliowe/foliowe MATODRESS ochraniacze na buty jatowe / Shoe covers sterile Is 13574
ochraniacze na buty jalowe/ Nonwoven/
film coated/film shoe covers sterile

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

Fartuchy chirurgiczne wielorazowego uzytku/ MEDIDRESS STANDARD Fartuch chirurgiczny / Surgical gown Is 11902
Surgical gowns reusable MEDIDRESS PERFECT Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MEDIDRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
Zestaw fartuchdw chirurgicznych MEDIDRESS Zestaw fartuchow chirurgicznych/ Surgical gowns set Is 11902
wielorazowego uzytku / Sktad: fartuchy chirurgiczne Standard, fartuchy chirurgiczne Perfect, fartuchy
Surgical gowns set reusable chirurgiczne Perfect PLUS

Composition: Surgical gowns Standard, Surgical gowns Perfect, Surgical

gowns

Perfect PLUS
Zestaw odziezy operacyjnej wielorazowego  MEDIDRESS Zestaw odziezy operacyjnej/ Is 13527
uzytku / Surgical clothing set reusable Surgical clothing set
Opatrunek do mocowania kaniut / Dressing  CANNULA PLAST Opatrunek wtokninowy do mocowania kaniul, jatowy / Is 24841
for cannula fixation Nonwoven dressing for cannula fixation, sterile

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

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

FIXOPORE S Opatrunek wiokninowy z wkiadem chtonnym, jatowy / 24841

Nonwoven dressing with absorbent pad, sterile

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

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

Typ / Type

Bandaz podtrzymujgcy/
Supporting bandage

Bandaz elastyczny/
Elastic bandage

Podktad podgipsowy/
Orthopaedic padding

Kieszenie na ptyny /
Liquid pouches

Organizatory na przewody/
Cable organisers

Ostony na sprzet medyczny/
Medical equipment cobers

Pokrowce na nogi pacjenta/
Patient leg covers

o
uzwiak
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Wazny do / Valid until
Wyroby / Products

MATOPAT STANDARD bandaz podtrzymujacy bawetniany jatowy /
cotton supporting bandage sterile

MATOVIS bandaz podtrzymujacy jatowy / supporting bandage sterile
MATOPAT UNIVERSAL bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
MATOPAT IDEAL bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
MATOBAN bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile

MATOLAST bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
MATOSOFT NATURAL Podktad podgipsowy jatowy / Orthopaedic padding
sterile

MATOSOFT SYNTHETIC Podktad podgipsowy jatowy /
Orthopaedic padding sterile

MATODRAPE Kieszen na plyny z widkniny foliowanej /
Film coated nonwoven liquid pouch

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

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

MATODRAPE Ostona z folii na sprzet medyczny / Film cover for medical
equipment

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

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

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

MATODRAPE Pokrowiec na noge pacjenta / Patient leg cover

MATODRAPE Pokrowiec na noge pacjenta z dwiema taSmami mocujacymi /
Patient leg cover with 2 medical fixing tapes
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

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

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

Nonwoven tubular covers
Serwety operacyjne/ Surgical drapes MATODRAPE Serweta do operacji ginekologicznych / Gynaecological drape Is 15646
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Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class UMDNS
MATODRAPE Serweta do angiografii / Angiography drape Is
MATODRAPE Serweta do artroskopii / Arthroscopy drape Is
MATODRAPE Serweta do by-pass / By-pass drape Is
MATODRAPE Serweta do cesarskiego ciecia / Caesarean section drape Is
MATODRAPE Serweta do chirurgii dzieciecej / Paediatric surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do chirurgii plastycznej / Plastic surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do chirurgii szczekowo-twarzowej / Is
Drape for maxillofacial surgery
MATODRAPE Serweta do laparoskopii ginekologicznej / Is
Gynaecologic laparoscopy drape
MATODRAPE Serweta do laparoskopii / Laparoscopy drape Is
MATODRAPE Serweta do laparotomii / Laparofomy drape Is
MATODRAPE Serweta do operaciji bariatrycznych / Bariatric drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji barku / Shoulder drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji biodra / Hip drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji brzuszno-kroczowych/ Abdominal-perineal Is
drape
MATODRAPE Serweta do operaciji dtoni/stopy / Hand/foot drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji kardiochirurgicznych / Cardiac surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji kardiologicznych / Cardiology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji koriczyny dolnej / Lower limb drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji konczyny goérnej/ Upper limb drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji laryngologicznych / Laryngology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji neurologicznych / Neurology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji okulistycznych / Ophthalmology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji stawu kolanowego kolanowego / Knee drape Is
MATODRAPE Serweta do operaciji tarczycy / Strumectomy drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji urologicznych / Urology drape Is
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Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS
MATODRAPE Serweta do operacji zylakéw / Varix drape Is
MATODRAPE Serweta do torakochirurgii / Thoracic surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do wkiucia centralnego / Central line insertion drape Is
MATODRAPE Serweta do wszczepienia zastawki serca / Is
Heart valve implantation drape
MATODRAPE Serweta pod posladki / Under buttocks drape Is
MATODRAPE Serweta turban / Turban drape Is
MATODRAPE Serweta wertykalna / Vertical drape Is
ASKINA OP-Set Dental-Abdecktuch / Dental drape Is

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

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

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

W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:

MATODRAPE Zestaw dla noworodka / Baby set Is 10243

MATODRAPE Zestaw do amputacji koriczyny / Limb amputation set 15646

MATODRAPE Zestaw do angiografii / Angiography set 16006

MATODRAPE Zestaw do artroskopii / Arthroscopy set 15646

MATODRAPE Zestaw do artroskopii kolana / Knee arthroscopy set 15646

MATODRAPE Zestaw do cesarskiego ciecia / Caesarean section set 15646
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Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS
MATODRAPE Zestaw do chirurgii naczyniowej / Vascular surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii ogéinej / General surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii plastycznej / Plastic surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii szczekowej / Jaw operation set 156646
MATODRAPE Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do elektroresekeji prostaty / Prostate electroresection set 15646
MATODRAPE Zestaw do elektroterapii / Electrotherapy set 156646
MATODRAPE Zestaw do endoskopii / Endoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do hemodynamiki / Haemodynamics set 15646
MATODRAPE Zestaw do hemodynamiki pediatrycznej / 15646
Paediatric haemodynamics set
MATODRAPE Zestaw do kardiochirurgii / Cardiac surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do kraniotomii / Craniotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparoskopii / Laparoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparoskopii ginekologicznej / 15646
Gynaecologic laparoscopy set
MATODRAPE Zestaw do laparotomii / Laparotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparotomii/chirurgii dzieciecej / 15646
Laparotomy/paediatric surgery set
MATODRAPE Zestaw do nefrostomii / Nephrostomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do neurologii / Neurology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji barku / Shoulder set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji biodra / Hip set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji brzuszno-kroczowych / Abdominal-perineal 15646
set
MATODRAPE Zestaw do operac;ji diofi/stopa / Hand/foot set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji ginekologicznych / Gynaecology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji glowy i szyi / Head/neck set 15646
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do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr/ Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018
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Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class UMDNS
MATODRAPE Zestaw do operacji kardiochirurgicznych by-pass / By-pass set 16646
MATODRAPE Zestaw do operacji koriczyny dolnej / Lower limb set 15646
MATODRARPE Zestaw do operacji koriczyny gornej / Upper limb set 16646
MATODRAPE Zestaw do operacji 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 16646
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 operacji urologicznych (URS) / Urology set (URS) 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych / Urology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji zylakéw / Varix set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji zylakow pachwin (VSM) / Varix set (VSM) 15646
MATODRAPE Zestaw do pediatrycznych operacji plastycznych / 15646
Paediatric plastic surgery set
MATODRAPE Zestaw do porodu / Delivery set 11141
MATODRAPE Zestaw do przepukliny pediatryczny / Paediatric hernia set 15646
MATODRAPE Zestaw do torakochirurgii / Thoracic surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do tracheotomii / Tracheotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do wszczepienia zastawki serca / Heart valve implantation 15646
set
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:

Raport nr / Report No.: PL4722/2019

Typ / Type Wyroby / Products
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Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

TNP/MDD/0230/4722/2018-002

UMDNS

Klasa / Class

MATODRAPE Zestaw do zaktadania portéw naczyniowych / 15646

Set for implantation of vascular access points

MATODRAPE Zestaw uniwersalny / Universal set 15646
MATODRAPE Zestaw uniwersalny do chirurgii dziecigcej / 15646

Universal set for paediatric surgery

MATODRAPE Zestaw wertykalny / Vertical isolation set 15646

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

W nastepujgcych konfiguracjach: / In the following configurations:

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

OP-Set Laparoskopie-Set klein

OP-Set Urologie-Set

OP-Set Laser-Set

OP-Set Urol. Set 3 BC

OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimier grof3
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do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.:
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019

Typ / Type Wyroby / Products

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

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

TNP/MDD/0230/4722/2018-002

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

Kiasa / Class

MATODRAPE Zestaw serwet do chirurgii szczekowo-twarzowej /

Set of drapes for maxillofacial surgery

MATODRAPE Zestaw serwet do elektroterapii / Set of drapes for electrotherapy

MATODRAPE Zestaw serwet do laparoskopii brzusznej /

Set of drapes for abdominal laparoscopy

MATODRAPE Zestaw serwet do laryngologii / Set of drapes for laryngology

MATODRAPE Zestaw serwet do operacji kregostupa /

Set of drapes for spine surgery

MATODRAPE Zestaw serwet do operacji laryngologicznych /

Set of drapes for laryngology

MATODRAPE Zestaw serwet do operaciji neurologicznych /

Set of drapes for neurosurgery

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

surgery

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

MATODRAPE Zestaw serwet uniwersalny / Universal set of drapes

Serwety wielorazowego uzytku / MEDIDRAPE Serwety / Drapes Is
Drapes reusable

MEDIDRAPE Zestawy operacyjne Skiadajace sie z elementéw: serwety wielorazowego uzytku, serweta na stolik
wielorazowego uzytku / OP-sets reusable Mayo wielorazowego uzytku, serwety na stét do instrumentarium

wielorazowego uzytku, fartuchy chirurgiczne wielorazowego uzytku, serwety na
kofczyny wielorazowego uzytku, tasmy medyczne mocujace, worek na ptyny

Consisting of: reusable drapes, reusable Mayo table cover, reusable instrument
table cover, reusable surgical gowns, reusable leg covers, medical fixing tapes,

liquid collection pouch

W nastepujacych konfiguracjach: / in the following configurations:

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

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

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

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

wita Juzwiak Katowice, 16-04-2019
ednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

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

Szpatutka laryngologiczna/
Tongue depressor

Patyczki do wymazéw/
cofton swab

Waciki bawetiane/
Cotton balls

Nozyczki medyczne/
Medical scissors

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

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

sets

MATODRAPE Zestawy serwet /

Sets of OP-drapes

Wi g&u%zéiak
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TNP/MDD/0230/4722/2018-002
Wazny od / Valid from 10-07-2018

Wazny do / Valid until 09-07-2023

Wyroby / Products

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

ABSORGYN podkiad ginekologiczny z folig, jatowy/

gynaecological towels with film, sterile

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

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

MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne / medical scissors

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

NATALIS umbilical cord clamps

MATOSET INSTRUMENT pojemniki / containers

MATOSET INSTRUMENT pesety / forceps

MATOSET INSTRUMENT kleszcze / forceps

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

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

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

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

Katowice, 16-04-2019

ednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /

ertification body for medical devices
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UMDNS

13443

15765

21996

15066

11028

13481
13502

10876
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11774
11774
13912
12726
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15646

15646
16006
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zalacznik Il / acc. 93/42/EEC Annex Il

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 wyrobéw sterylnych klasy 1ll / for the product category class Il in sterile condition
(Lista wyrobéw patrz zatgcznik 1/ List of products see annex 1)

Kompresy neurochirurgiczne jatlowe.

Sterile neurosurgical swabs.

stosuje system zapewnienia jakosci w projektowaniu, produkeii i kontroli koricowej wymienionych wyrobow zgodny z wymaganiami Zatgcznika Il
dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zosta¢ naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Waznosé¢ tego certyfikatu
zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez jednostke notyfikowang
zgodnie z Zatgcznikiem |l, rozdziat 5. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il 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 Il section 5. The
certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0230/4722/2018-004 Wazny od / Valid from 03-03-2020
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019_11 Wazny do / Valid until  09-07-2023

Tufoih
Jowita Juzwi Katowice, 03-03-2020
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Certification body for medical devices
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do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Cetrtificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-004

Raport nr/ Report No.: PL4722/2020_11 Wazny od / Valid from 03-03-2020
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class  UMDNS

Kompresy neurochirurgiczne jatlowe/
Sterile neurosurgical swabs. NEUROCOMPRESS n 13702

%ﬁ Katowice, 03-03-2020

dnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274
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www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.
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‘; TZMO % www.tzmo-global.com

Torun, 27.05.2022 r.

OSWIADCZENIE

Torunskie Zaklady Materiatéw Opatrunkowych S.A. z siedzibag w Toruniu przy ulicy
Zotkiewskiego 20/26 oéwiadczaja, ze:

Zgodnie z Art. 2 p. 38 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 (Dz. U.
Nr 107, poz. 679):

Uzyte w ustawie okres$lenia oznaczajg wyrob medyczny — narzedzie, przyrzad, urzadzenie,
oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, w
tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w
celach diagnostycznych Ilub terapeutycznych i niezbednym do jego wiasciwego
stosowania, przeznaczony przez wytwdérce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensowania skutkéw
urazu lub uposledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

d) regulacji pocze¢

- ktérych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiggane

w wyniku zastosowania s$rodkéw farmakologicznych, immunologicznych Iub

metabolicznych, lecz ktorych dziatanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami;

SENI CARE Pianka myjgco-pielegnujgca oraz Chusteczki pielegnacyjne zaoferowane w
pakiecie 3 poz. 1-2 nie mieszczg si¢ w zadnej z wymienionych kategorii produktow i nie mogg
by¢ traktowane jako wyrob medyczny.

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun Sad Rejonowy w Toruniu, VII Wydziat Gospodarczy
Spotka Akeyjna tel. +48 56 612 39 00, fax +48 56 612 35 08 KRS Nr 0000011286
www.tzmo-global.com wysokos¢ kapitatu zaktadowego: 2 640 000 zt

NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 e-mail: aneta.stryjewska@tzmo.com.pl wysokos¢ kapitatu wptaconego: 2 640 000 zt |
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WNIOSEK

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A w Toruniu dziatajac jako uczestnik
postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, zgodnie z art. 74 ust. 1 Ustawy Prawo
Zamoéwien Publicznych, zwracajg sie z prosba o przestanie informacji:

- formularzy cenowych konkurencyjnych ofert ztozonych w przedmiotowym postepowaniu
w zadaniach, w ktérych udziat brata nasza firma, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Rozwoiju,
Pracy i Technologii z dnia 18 grudnia 2020 r. w sprawie protokotéw postepowania oraz
dokumentacji postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prosimy o przestanie w/w

informacji na adres e-mail szymon.winnicki@tzmo-global.com oraz marta.szyler@tzmo-global.com

Zwracamy uwage, ze zgodnie z art. 74. 2. 1) oferty wraz z zatacznikami udostepnia sie niezwtocznie

po otwarciu ofert, nie pdzniej jednak niz w terminie 3 dni od dnia otwarcia ofert,

z uwzglednieniem art. 166 ust. 3 lub art. 291 ust. 2 zdanie drugie.

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torur District Court in Torun, VIl Commercial Division
Spoétka Akcyjna tel. +48 56 612 39 00 of the National Court Register No 0000011286
NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 share capital in the amount of: 2 640 000 zt

BDO 000013635 e-mail: paid-in capital in the amount of: 2 640 000 zt
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 0c28e0d2-a557-4c67-8254-3e6d3cd95ebf
utworzonego: 2022-05-27 09:15 (GMT+02:00)

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

2022-05-27 09:15 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Marta Szyler Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-90032909929

Adres IP: 195.66.68.36 2022-05-27 09:16 (GMT+02:00)

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

2022-05-27 09:16 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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