SPZ0Z.DLA.2300.06.2022

(pieczed adresowa firmy wykonawcy)

Miejscowos¢, data Torun 19.12.2022 1.

OFERTA
dla Samodzielnego Publicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej

w Grodzisku Wielkopolskim

ul. Mossego 17, 62-065 Grodzisk WIkp.

Nazwa Wykonawcy / Wykonawcow (w przypadku oferty wspolnej):

wojewodztwo kujawsko-pomorskie kraj

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

NIP 879-016-67-90
REGON 870514656

Nr telefonu 56 612 32 39
Nr faxu 56 612 35 08
E:MAIL

Konto bankowe Wykonawcy

joanna.wieczynska@tzmo-global.com

ADRES ePUAP .../TZMO/domyslna
Przystepujac do postepowania prowadzonego w trybie postepowania podstawowego bez negocjacji,
o0 ktérym mowa w art. 275 pkt 1 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych p.n.

»sukcesywna dostawa oblozen pola operacyjnego dla SPZOZ w Grodzisku Wielkopolskim” nr
postepowania SPZOZ. DLA.2300.06.2022

OFERUJEMY wykonanie przedmiotu zamdwienia za ceng:

05 1090 1506 0000 0000 5002 0369 ...

Zatacznik nr 1

Kwota podatku
. . Warto$¢ netto Stawka VAT . L
Lp. Numer pakietu (zadania) (bez VAT) podag);)u) VAT (w ) Wartos¢ brutto| Termin realizacji
1. Pakiet 1 n/d
2. Pakiet 2 n/d
3. Pakiet 3 n/d
4. Pakiet 4 n/d
S. Pakiet 5 n/d
6. Pakiet 6 n/d
7. Pakiet 7 n/d
8. Pakiet 8 n/d
9. Pakiet 9 n/d
10. Pakiet 10 n/d
11. Pakiet 11 n/d
12. Pakiet 12 n/d
13. Pakiet 13 163 435,48 5%18% 12 897,47 176 332,95 1 dzien
razem 163 435,48 X 12 897,47 176 332,95 X

- zgodnie z zalgcznikiem nr 2 do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.
Dostawa w/w asortymentu na koszt i ryzyko Wykonawcy.
1. Przedmiot zamo6wienia:
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a. Zrealizujemy w cato$ci bez udziatu podwykonawcow*

2. Do kierowania i koordynowania spraw zwigzanych z realizacja umowy Wykonawca wyznacza
nastepujace osoby (imie, nazwisko, telefon):
Magdalena Andrzejewska 56 612 38 06.

3. Oswiadczamy, ze w cenie oferty zostaly uwzglednione wszystkie koszty zwigzane z wykonaniem
zamoOwienia 1 realizacjg przysztego $wiadczenia umownego, zgodnie z wymaganiami zawartymi w
Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.

4. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy si¢ ze szczegdtowym opisem przedmiotu zamowienia w Specyfikacji
Warunkow Zamoéwienia, nie wnosimy do niej zastrzezen, akceptujemy w cato$ci wszystkie warunki w
niej zawarte oraz, ze oferte przygotowalismy zgodnie ze specyfikacja.

5. Os$wiadczamy, ze zapoznaliémy si¢ z postanowieniami umowy, okreslonymi w zataczniku nr 4 do
Specyfikacji Warunkéw Zamowienia i zobowiazujemy si¢, w przypadku wyboru naszej oferty do
zawarcia umowy zgodnej z niniejsza oferta, wg wzoru stanowigcego zalgcznik nr 4 w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajacego.

6. Oswiadczamy, ze zaoferowany przedmiot zamoéwienia jest dopuszczony do obrotu w Polsce i
zarejestrowany zgodnie z obowiazujacymi przepisami, oraz posiada odpowiednie §wiadectwa
oraz charakterystyki produktu, ktére zostang okazane na kazde zadanie Zamawiajacego.

7. OSWIADCZAMY, ze Wykonawca wypelnit obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13
lub art. 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0s6b 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), dalej ,,RODO”
wobec 0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskat w celu
ubiegania si¢ o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

8. Oswiadczam/y

e 7e wybor oferty nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowiazku podatkowego*

9. Oswiadczenie o statusie przedsigbiorstwa (informacja potrzebna do celow statystycznych).
WIELKOSC PRZEDSIEBIORSTWA**
o mikro O mate o $rednie x duze

10. OSWIADCZAMY, Ze na podstawie art.8 ust.3 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamoéwien
publicznych oraz art.11 ust.4 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji z dnia 16 kwietnia 1993 r.
z pozn. zm. (Dz.U. 93.47.211.)

‘ 1*. NIE UTAJNIAMY ZADNYCH INFORMACJI ZAWARTYCH W NASZEJ OFERCIE.

N ol —
1
2

W zwiazku z utajnieniem w/w dokumentdéw o$wiadczamy, ze:
1) wymienione wyzej informacje zostaly w naszej firmie objg¢te ochrong jako informacje nieujawnione,
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objete tajemnicg przedsigbiorstwa

2) informacje te nie byty nigdzie jawnie publikowane, nie stanowity one czgsci materialdéw promocyjnych
i podobnych, ani nie zapoznawano z nimi innych jednostek gospodarczych i administracyjnych w
trybie jawnym,

3) zastrzezenie niejawno$ci w/w informacji jest nadal wazne,

4) informacje te nie wchodza w zakres informacji sktadanych w rejestrach sadowych przez spotki
1 przedsiebiorstwa, nawet jesli nasza jednostka nie jest zobowigzana do sktadania takich dokumentow
w sadach rejestrowych.

Os$wiadczam, ze znana jest mi odpowiedzialno$¢ karna /z art. 297 kodeksu karnego/ za zeznanie nieprawdy
1 zatajenie prawdy w powyzszym oswiadczeniu.

Deklarujemy, ze wszystkie o$wiadczenia i informacje zamieszczone w ofercie i zalacznikach sg aktualne
1 kompletne.

Podpis wykonawcy/ osoby
uprawnionej
* NIEPOTRZEBNE SKRESLIC
** W rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003r. dotyczacego definicji mikroprzedsi¢biorstw oraz malych i $rednich
przedsiebiorstw (tekst majacy znaczenie dla EOG), Dz. U. L 124 z 20.5.2003, str. 36-41:
A) Przedsigbiorstwo posiadajace status mikroprzedsigbiorstwa w rozumieniu zatacznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r.
dotyczacego definicji przedsigbiorstw mikro, matych i §rednich (Dz.Urz. UE L 124z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, mikroprzedsigbiorstwo
definiuje si¢ jako przedsigbiorstwo zatrudniajace mniej niz 10 oso6b i ktorego obrot roczny i/lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min EUR."
B) Przedsigbiorstwo posiadajace status matego przedsigbiorstwa w rozumieniu zatacznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r.
dotyczacego definicji przedsigbiorstw mikro, matych i $rednich (Dz.Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, mate przedsigbiorstwo
definiuje si¢ jako przedsigbiorstwo zatrudniajace mniej niz 50 oso6b i ktorego obrot roczny i/lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 mln EUR."
C) Przedsigbiorstwo posiadajace status sredniego przedsigbiorstwa w rozumieniu zalacznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r.
dotyczacego definicji przedsigbiorstw mikro, matych i $rednich (Dz.Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, $rednie
przedsigbiorstwo definiuje si¢ jako przedsigbiorstwo zatrudniajace mniej niz 250 osob i ktorego obrot roczny nie przekracza 50 mln EUR lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 43 mln EUR. - Zaznaczy¢ prawidlowe

Zalaczniki do oferty:

1. Zalacznik asortymentowo-ilosciowo-cenowy wraz z opisem przedmiotu zamowienia;
2. jesli dotyczy -pelnomocnictwo do podpisania oferty

3. Oswiadczenia wykonawcy

4.  Deklaracje zgodnosci, CE

5. Wykaz dostaw, referencje

6. Wniosek
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Zalacznik nr 2 do SIWZ — formularz asortymentowo-cenowy wraz z opisem przedmiotu zaméwienia
do postepowania na sukcesywna dostawe obloZenia pola operacyjnego i bielizny operacyjnej dla SPZOZ w Grodzisku Wielkopolskim;
nr sprawy: SPZOZ.DLA.2240.06.2022
Zamawiajacy: Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej, ul. Mossego 17, 62-065 Grodzisk Wikp.
‘Wykonawca Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A.
PAKIET 13 - OPATRUNKI
Szacowana 24 24 2a
L.P. Nazwa opis przedmiotu zaméwienia ROZMIAR j.m. llo$¢ na 24 m- |. Gena % VAT Wartost_: ngtto wartos¢ Wartose br_utto Nazwa Nr . d?!(larowana
ce jednostkowa netto na 24 miesigce VAT% na 24 pr y| ilosé
Opatrunek hydrokoloidowy ( wysoce absorpcyjny . MA-152-
1. opatrunek przylepny tworzacy Zel z wydzielina rany)tvpu Medisorb A 10cmx10cmx5szt; op 60 29,85 8 1791,00 143,28 1934,28 | TZMO S.A. RATG-119 2
Opatrunek hydrokoloidowy ( warstwa MA-152-
2. opatrunek przylepny hydrokoloidowa+pianka poliuretanowa)typu Medisorb 10cm x10cm x5szt op 60 22,00 8 1 320,00 105,60 142560 | TZMO S.A. RATG-120 2
Opatrunek samoprzylepny z aktywnym srebrem o Tricomed |MA-152-RATG.
3. opatrunek przylepny wiasciwosciach bakteriostatycznych i 10cm x 10 cm x 5 szt op 20 51,90 8 1038,00 83,04 1121,04 SA Tor 1
bakteriobdiczvch T
4. opatrunek przylepny Gaza opatrunkowa 17N a' 200m szer 90cmx200m.b op 4 206,22 8 824,88 65,99 890,87 | TZMO S.A. ;‘f,’;;'_;g; 0
MA-105-
5. opatrunek przylepny Setony - sterylne 100% bawetna 2mx5cm szt 1200 1,82 8 2 184,00 174,72 2358,72 | TZMO S.A. MMMM-007 50
MA-105-
6. opatrunek przylepny Setony - sterylne 100% bawetna 2mx1cm szt 200 1,33 8 266,00 21,28 287,28 | TZMO S.A. MMMM-004 5
Cemin MA-134-
7. opatrunek przylepny Serweta z wiokniny jatowa 90cmx80cm-1szt op 8000 1,90 8 15 200,00 1216,00 16 416,00 | TZMO S.A. SETM-001 100
Serweta pod posladki z wiokniny foliowanej z
kieszenig na ptyny- rozmiar 113x90 cm kolor
niebieski,
- wykonana z laminatu dwuwarstwowego o
gramaturze 56 g/m2; wazna cecha wptywajgca na
odpornosé serwety na ptyny, strona prawa to folia MA-135-
8. Gaza opatrunkowa polietylenowa (nieprzemakalna) strona lewa to 113cm x 90cm- 1 szt op 2400 13,12 8 31 488,00 2519,04 34 007,04 | TZMO S.A. SEL2-002 50
wiéknina polipropylenowa (absorpcyjna)
- chtonno$¢ min. 570 %, ;
- odporno$¢ na przenikanie cieczy min. 250 cmH20
wg;
- sterylizowana w tlenku etylenu.
9. Gaza opatrunkowa Serweta jatowa 4 warstwowa z nitkq RTG 45cmx45cm 4W-1szt op 200 4,03 8 806,00 64,48 870,48 | TZMO S.A. m:::f; 5
10. Wetna bawetniana Wata opatrunkowa bawetniana 500g op 80 15,00 8 1200,00 96,00 1296,00 | TZMO S.A. 2513;)0-;:)-1 !
1. Kompresy jatowe Kompresy gazowe jatowe 17N 12W RTG 10cmx10cm-10szt op 1200 3,68 8 4 416,00 353,28 4769,28 | TZMO S.A. %?(‘]1.:))’?; 50
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12, Kompresy jatowe Kompresy gazowe jatowe 17N 12W RTG 10cmx10cm-2x10szt op 2800 7,30 20 440,00 1635,20 22 075,20 | TZMO S.A. %261_33; 50
13. Kompresy jatowe Kompresy gazowe jatowe 17N 12W RTG 10cmx10cm-4x10szt op 1120 12,64 14 156,80 1132,54 15289,34 | TZMO S.A. %’:61_319; 20
Zestaw do centralnego . . KG 13N 8W 7,5cmx7,5cm-30szt+serweta MA-991-
14. wkiucial z etvkieta Zestaw do centralnego wkiucia( z etykietg samoprzyl.) wiokninowa 90x80cm 2 otworem o &r.8cm i op 320 8,53 2729,60 218,37 2947,97 | TZMO S.A. ZEST-415 5
.. . KW 10X10cm nacinany Y-2szt+KG 13N 8W MA-991-
15. Zestaw z nacigciem Y Zestaw z nacigciem Y 7 5emx7 5em-5szt op 2800 2,25 6 300,00 504,00 6 804,00 | TZMO S.A. SPEC-571 50
Zestaw-cigcie(z etykietg ia . serweta 17N 4W 45x45 N+T-5szt +KG 17N MA-991-
16. samoprzvl.) Zestaw-ciecie(z etykietg samoprzyl.) 10X10 12W RTG-4x10s2t op 320 28,89 9 244,80 739,58 9984,38 | TZMO S.A. SPEC-441 5
Zestaw-brzuchy(z etykiet serweta 17N 4W 45x45 N+T-2szt+KG 17N MA-991-
17. viz etykieta Zestaw-brzuchy(z etykieta samoprzyl.) 10X10 12W RTG-4x10szt+tupfery kula op 600 22,74 13 644,00 1091,52 1473552 | TZMO S.A. 10
samoprzyl.) SPEC-442
20x20 RTG-10szt
Zestaw-przepuklina,
X " . KG 17N 10X10 12W RTG-2x10szt+tupfery MA-991-
18. wyrostek (z etykietg Zestaw-przepuklina ,wyrostek(z etykietg samoprzyl.) Kula 20x20 RTG-10s2t op 1040 12,11 12 594,40 1007,55 13601,95 | TZMO S.A. SPEC-443 10
samoprzyl.)
Zestaw do znieczulenia . . . .
19. regionalnego (z etykieta Zestaw do znieczulenia regionalnego(z etykietg KW 40G 4W 10X100m-105;t+nerka op 2800 5,90 16 520,00 132160 1784160 | TZMO S.A. MA-991- 50
samoprzyl.) plastikowa-1szt+penseta plastikowa-1szt ZEST-150
samoprzyl.)
Kompres jatowy
wysokochtonny sktadajacy| Kompres jatowy wysokochtonny sktadajgcy sie z z
sie z z warstw gazy warstw gazy bawetnianej oraz wiékniny o gramaturze ~ MA-102-
20. bawelnianej oraz wigkniny 40 gim2 10x20cm-1szt op 800 1,70 1 360,00 108,80 1468,80 | TZMO S.A. B001-013 20
o gramaturze 40 g/m2
Podktad ginekologiczny . . - BE-139-
21, storylny Podkiad ginekologiczny sterylny 34 cmx 9 cm- 10 szt op 160 12,35 1976,00 98,80 2074,80 | TZMO S.A. N010-009 1
22, P°dk'ad8?;’:a‘;‘\’/'°g'°zny Podkiad ginekologiczny sterylny 27cmx 7,5cm - 10 szt op 400 9,84 3936,00 196,80 4132,80 | TZMO S.A. N%f;_zi; 10
Razem 163 435,48 12 897.47 176 332,95
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Zatgcznik nr 3 A do SWZ
Zamawiajqcy:

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Grodzisku Wikp.
ul. Mossego 17
62-065 Grodzisk Wielkopolski

Wykonawca:

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun
wpisany do ......... KRS.eoee e

pod numerem 0000011286

NIP: 879-016-67-90

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

Joanna Wieczynska - Petnomocnik
(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

Oswiadczenie Wykonawcy
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019
Prawo zamdwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),
DOTYCZACE BRAKU PRZEStANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn.
»Sukcesywna dostawa obtozen pola operacyjnego dla SPZOZ w Grodzisku Wielkopolskim”
nr postepowania SPZOZ. DLA.2300.06.2022 prowadzonego przez SPZOZ w Grodzisku WIkp. o$wiadczam,
co nastepuje:
OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:
X Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 Pzp.
X Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 109 ust 1 pkt .4 Pzp.
X Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art.
7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835) .
o Oswiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art.
ustawy __ (podaé majaca zastosowanie podstawe wykluczenia sposréd wymienionych w
art. 108 ust. 1 ustawy Pzp i/lub art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczerstwa narodowego).
Jednoczesnie oswiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp
podjgtem nastepujgce Srodki naprawcze i zapobiegawcze:

Oswiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie

art. ustawy Pzp

(podac majgcq zastosowanie podstawe wykluczenia
sposrod wymienionych w art. 108 ust. 1 pkt. 1, 2,5 lub 109 ust. 4 Pzp).
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Jednoczesnie oswiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscia, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem

facznie nastepujace srodki naprawcze:

1) naprawitem/zobowigzatem sie do naprawienia szkody wyrzgdzonej przestepstwem/ wykroczeniem lub
moim nieprawidtowym postepowaniem, w tym poprzez zados¢uczynienie pieniezne tj. (nalezy opisac)

2) Jednoczesnie wyjasniam fakty i okolicznosci zwigzane z przestepstwem/ wykroczeniem lub moim
nieprawidtowym postepowaniem oraz spowodowanymi przez nie szkodami, aktywnie wspotpracujgc
odpowiednio z wtasciwymi organami, w tym organami $cigania, lub zamawiajgcym tj. (nalezy opisac)

3) podjatem konkretne $rodki techniczne, organizacyjne i kadrowe, odpowiednie dla zapobiegania dalszym
przestepstwom, wykroczeniom lub nieprawidtowemu postepowaniu, w szczegdlnosci:

a) zerwatem wszelkie powigzania z osobami lub podmiotami odpowiedzialnymi za nieprawidtowe

postepowanie wykonawcy tj.

(nalezy opisac)

b) zreorganizowatem personel (nalezy opisac),

c) wdrozytem system sprawozdawczosci i kontroli (nalezy opisac),

d) utworzytem struktury audytu wewnetrznego do monitorowania przestrzegania przepisow,
wewnetrznych regulacji lub standardow (nalezy opisac).

e) wprowadzitem wewnetrzne regulacje dotyczace odpowiedzialnosci i odszkodowan za
nieprzestrzeganie przepiséw, wewnetrznych regulacji lub standardow.

(nalezy opisac).

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODMIOTU, NA KTOREGO ZASOBY POWOLUJE SIE WYKONAWCA:

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego/ych podmiotu/téw, na ktérego/ych zasoby
powotuje sie w niniejszym postepowaniu, tj.: .....cceeeeeernrvrreeeneen nie  dotyCzy....cceeveeveerecereeennns (podaé¢  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 PODWYKONAWCY NIEBEDACEGO PODMIOTEM, NA KTOREGO ZASOBY
POWOLUIJE SIE WYKONAWCA:

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego/ych podmiotu/téw, bedgcego/ych podwykonawcg/ami:
.................. NIE AOTYCZY ittt ettt st st s e aeneeenee e (PODAC peING nazwe/firme, adres, a
takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG), nie zachodza podstawy wykluczenia z postepowania o
udzielenie zamdwienia.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACI!:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda

oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy
przedstawianiu informacji.
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Zamawiajqcy:

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Grodzisku Wikp.
ul. Mossego 17

62-065 Grodzisk Wielkopolski

Podmiot udostepniajacy zasoby

wpisany do
pod numerem

(petna nazwa/firma, adres,
w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

Oswiadczenie PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY
o braku podstaw wykluczenia
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019

Prawo zamdwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn.
»Sukcesywna dostawa obtozen pola operacyjnego dla SPZOZ w Grodzisku Wielkopolskim”
nr postepowania SPZOZ. DLA.2300.06.2022

prowadzonego przez SPZOZ w Grodzisku Wlkp. oswiadczam, co nastepuje:

W stosunku do (okresli¢ podmiot) nie
zachodzg przestanki wykluczenia opisane w art. 108 ust. 1 ustawy Prawo zamodwien publicznych i art. 109 ust. 1
pkt. 4 ustawy Prawo zamowien publicznych oraz art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835) .
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SPZ0OZ.DLA.2300.06.2022

Zatgcznik nr 3 B
Zamawiajqcy:
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Grodzisku Wikp.
ul. Mossego 17
62-065 Grodzisk Wielkopolski

Wykonawca:
Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.
ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun
wpisany do ......... KRS.oeirvee v
pod numerem 0000011286
NIP: 879-016-67-90
(petna nazwa/firma, adres,
w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

Joanna Wieczynska - Petnomocnik
(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

Oswiadczenie Wykonawcy
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 Prawo zaméwien publicznych (dalej
jako: ustawa Pzp),
dotyczgce spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn.
»Sukcesywna dostawa obtozen pola operacyjnego dla SPZOZ w Grodzisku Wielkopolskim”
nr postepowania SPZOZ. DLA.2300.06.2022

prowadzonego przez SPZOZ w Grodzisku Wlkp. oswiadczam, co nastepuje:
INFORMACIJA DOTYCZACA WYKONAWCY:

Oswiadczam, ze spetniam warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w SWZ.

INFORMACJA W ZWIAZKU Z POLEGANIEM NA ZASOBACH INNYCH PODMIOTOW:

Oswiadczam, ze w celu wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, okreslonych przez

Zamawiajacego W ................ (Wskazaé dokument i wtasciwg jednostke redakcyjng dokumentu, w ktérej okreslono
warunki udziatu w postepowaniu), polegam na zasobach nastepujgcego/ych podmiotu/Ow: ........ccccceeeeevreecrennne. nie
o (o] 8V o AV S , W NAStEPUJGCYM ZAKIESIE: ..ovvirereiieree et s ce e e et e e e e et st svesnaeenens (wskazaé

podmiot i okresli¢ odpowiedni zakres dla wskazanego podmiotu).

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda
oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy
przedstawianiu informacji.

Uwaga!
Dokument winien by¢ podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym /ub podpisem zaufanym /ub podpisem
osobistym przez osobe/y upowazniong/e do wystepowania w imieniu Wykonawcy/éw
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Torun, dnia 19.12.2022 r

OSWIADCZENIE

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. z siedziba w Toruniu przy ulicy
Zbtkiewskiego 20/26 o$wiadczaja, ze produkty sg dopuszczone do obrotu w publicznych
zaktadach opieki zdrowotnej - zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach

medycznych
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matopat

Medisorb

L]

Medisorb A

Wysoce absorpcyjny, widkna opatrunku reaguja z wydzieling rany, tworzac

delikatny zel, ktory zapewnia wilgotne warunki sprzyjajace gojeniu.

Zastosowanie:

Stuzy do opatrywania ran powierzchownych lub glebokich, o srednim

i duzym stopniu wydzielania, takich jak:

odlezyny,

owrzodzenia podudzi,

stopy cukrzycowe,

miejsca po pobraniu przeszczepu,

urazy mechaniczne skory.

Opatrunek moze przebywac na ranie maksymalnie do 7 dni.

indeks: MA-152-RATG-119 — 10 x 10 cm, op. a’5 szt.

SPOSOB APLIKACJI

ZAMKNIECIE OPATRUNKIEM WTORNYM MEDISORB F

2.

243
w =

Opatrunki specjalistyczne

D

Medisor A =

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. Torun, ul. Zétkiewskiego 20/26
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Medisorb H

Warstwa koloidowa w kontakcie z wydzieling z rany tworzy spojny zel,
zapewniajacy odpowiednig wilgotno$¢ sprzyjajaca gojeniu, warstwa

poliuretanowa stanowi barier¢ dla bakterii i wody.

Zastosowanie: / / J I
e

Stuzy do opatrywania ran umiarkowanie wydzilajacych, takich jak:
e odlezyny,
e owrzodzenia podudzi,
e oparzenia pierwszego i drugiego stopnia,
e miejsca po pobraniu przeszczepu,

e otarcia naskorka.

Opatrunek moze przebywac na ranie maksymalnie do 7 dni.

indeks: MA-152-RATG-120 — 10 x 10 cm, op. a’5 szt.

SPOSOB APLIKACJI

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. Torun, ul. Zétkiewskiego 20/26
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matopat

Medisorb Silver
samoprzylepny opatrunek ze srebrem na trudno gojgce sie rany

o
Medisort o

SILVER

ThesmomSnvER

10cmxmun
5x

Medisorb Silver to sterylny, samoprzylepny opatrunek chtonny wykonany z elastycznej wtdkniny. Posiada
wktad chtonny pokryty metalicznym srebrem, dzieki czemu wykazuje wtasciwosci antybakteryjne i
bakteriobdjcze. Opatrunek utrzymuije wilgotne srodowisko gojenia sie rany i absorbuje nadmiar wysieku.

Stosowany na trudno gojgce sie rany, w tym rany zakazone i ostre. Zapobiega takze zakazeniu ran
czystych oraz miejsc przeszczepu.

Opatrunek Medisorb Silver absorbuje nadmiar wysieku i utrzymuje wilgotne srodowisko gojenia sie rany.
Dzieki zawarto$ci srebra wykazuje dziatanie antybakteryine i bakteriobdjcze. Opatrunek jest
samoprzylepny i nie przylega do rany, dzieki czemu jego zmiana jest catkowicie bezbolesna. Zmiany
opatrunku nalezy dokonywac tak czesto, jak jest to konieczne, lecz co najmniej 1-2 razy w tygodniu w
przypadku ran z niewielkq iloscig wydzieliny lub codziennie, jesli wydzielina z ran jest obfita.

Cechy produktu:
e chtonny opatrunek samoprzylepny,
wykonany z wtdkniny,
posiada wtasciwosci antybakteryjne i bakteriobdjcze,
nie przylega do rany - jego zmiana jest bezbolesna,
absorbuje nadmiar wysieku,
utrzymuje wilgotne srodowisko, przyjazne gojeniu sie rany.

Opakowanie zawiera 5 opatrunkdw.

Dostepne warianty produktu:

ROZMIAR INDEKS

10x10cm MA-152-RATG-097

10x20cm MA-152-RATG-107
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Torufiskie Zaktady mﬂiﬂpélt
Materiatéw Opatrunkowych S.A.

ul. Zétkiewskiego 20/26, Torun

GAZA OPATRUNKOWA (Matocomp)

Gaza jest podstawowym materialem medyczny przeznaczonym do wytwarzania

materialow opatrunkowych. Jest to 100% bawelny hydrofilowej, bielone;

nadtlenkowo bez uzycia chloru, z przedzy TEX 15. Material wykonany z gazy

opatrunkowej ze wzgledu na sterylnos$c stosujemy:

material wyjalowiony (sterylny) — do bezposredniego stosowania w
ambulatoriach 1 na blokach operacyjnych; sterylizowany para wodna
pakowany w papier powlekany polietylenem;

material niewyjalowiony (niesterylny) — do zastosowania jako tampon i

oklad, przeznaczona do sterylizacji; pakowana w papier do materialow

medycznych lub w woreczki foliowe.

Wyréb medyczny klasa IT a reguta 7.

Asortyment gazowy dzielimy na:

GAZE KOPERTOWANA - konfekcjonowana gaza o powierzchni 1m?
1/2m? oraz 1/4m? w wersiji jalowej (sterylizacja para wodna) i niejatowej;

GAZE W SKYADKACH - konfekcjonowana w trzech podstawowych
dlugosciach: 50m, 100m i 200m; kazda z dlugosci dostgpna jest w

szeroko$ciach: 80cm, 85cm, 90cm, 95¢cm, 100cm oraz 120 cm.
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KODY SPRZEDAZOWE

GAZA KOPERTOWANA — 13 nitkowa, niejalowa

Kod Rozmiar
MA-108-MMMM-004 1 m?
MA-108-MMMM-005 1/2 m?

GAZA KOPERTOWANA — 13 nitkowa, jatowa
Kod Rozmiar
MA-107-MMMM-004 1 m?
MA-107-MMMM-005 1/2 m?
MA-107-MMMM-006 1/4 m?

GAZA KOPERTOWANA — 17 nitkowa, niejalowa

Kod Rozmiar
MA-108-MMMM-001 1 m?
MA-108-MMMM-002 1/2 m?

GAZA KOPERTOWANA — 17 nitkowa, jatowa
Kod Rozmiar
MA-107-MMMM-001 1 m?
MA-107-MMMM-002 1/2 m?
MA-107-MMMM-003 1/4 m?
MA-107-MMMM-010 pakowana po 2 szt. 1 m?
GAZA W SKEADKACH - 13 nitkowa, niejatowa
Kod Rozmiar
MA-111-S090-001 szet. 90cm, dt. 200m
MA-111-8120-002 szet. 120cm, di. 100m

GAZA W SKLADKACH - 17 nitkowa, niejalowa

Kod Rozmiar
MA-112-S090-002 szetr. 90cm, dt. 100m
MA-112-S090-003 szer. 90cm, dt. 200m
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matopat
[

serwety, zestawy serwet, zestawy operacyjne
ostony i akcesoria

Matodrape

Profilaktyka powstawania zakazen

Zakazenia szpitalne to problem niejednej placowki $wiadczacej ushugi medyczne. Ze wzgledu na
mnogosc¢ zrodet oraz drog szerzenia si¢ zakazen, trudno jest catkowicie je wyeliminowac. Nalezy jednak
dotozy¢ wszelkich staran, aby zminimalizowaé ich liczbe, a tym samym oszczedzi¢ cierpienia
zainfekowanym osobom - pacjentom i personelowi medycznemu oraz zredukowaé wydatki na leczenie

powiktan.

Jedna z metod zapobiegania powstawaniu zakazen szpitalnych jest wprowadzenie systemu profilaktyki
powstawania zakazen polegajacego m.in. na uzywaniu jednorazowych barierowych serwet i zestawow

operacyjnych, ktore cechuja sig:

v' nieprzepuszczalno$ciag dla wody, krwi i ptynow ustrojowych, a tym samym barierowoscig dla
bakterii,

v' chlonno$cia - pochtaniajg ptyny i wydzieliny, nie pozwalajgc im sptyng¢ po obtozeniu, lub
wodoodpornoscia - nie chtong plynow i wydzielin utatwiajac tym samym ich gromadzenie w
specjalnych kieszeniach foliowych,

v' izolacja endogennych zrodet zakazen,

AN

mozliwoscig wiasciwego obtozenia pola operacyjnego dzigki zastosowaniu samoprzylepnych
tasm medycznych oraz zr6znicowaniu ksztaltdéw i rozmiarow serwet,

antyelektrostatycznoscia,

wytrzymatoscia, migkkoscig i elastycznoscig - cechami utatwiajacymi uktadanie,

nie pozostawianiem wiokien,

<N X X

fatwoscig uzycia i przechowywania,
Jednorazowe serwety operacyjne oznaczaja takze:

v' redukcje kosztow zwigzanych z praniem, prasowaniem, naprawg i wyjalawianiem,
v’ skrdcenie czasu przygotowania do zabiegu,

v/ zmniejszenie obcigzenia personelu medycznego dodatkowg czasochtonng praca.
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Z badan Swiatowej Organizacji Zdrowia wynika, ze zastosowanie skutecznego oblozenia pola

operacyjnego zmniejsza ryzyko wystapienia infekcji o okoto 50%.
Bezpieczenstwo 1 jakos¢ wyrobow medycznych

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami to producent wyrobéw medycznych musi zagwarantowaé ich

bezpieczenstwo oraz jakos¢. Warunkuja to nastepujace akty prawne oraz normy:

v Dyrektywy o ogdlnym bezpieczenstwie produktu 92/59/EEC,
Dyrektywy medyczne 93/42/EEC,

Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 r.,
PN EN 13795,

PN EN ISO 13485,

PN EN 980.

AN N NN

Potwierdzeniem jakosci oferowanych wyrobéw medycznych jest posiadanie odpowiednich
certyfikatow. Wszystkie wyroby medyczne z grupy Matodrape s3 oznakowane znakiem CE. Oznacza
to, ze przeprowadzono dla nich procedure oceny zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi Dyrektywy
93/42/EEC oraz Ustawy o wyrobach medycznych. Wyroby posiadaja aktualng Deklaracje Zgodnosci -
dokument, w ktorym wytworca posiadajacy certyfikowany system zapewnienia jakosci deklaruje, ze

wyrdb spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EEC oraz Ustawy o wyrobach medycznych.

Surowce

Zgodnie z normg PN EN 13795 ,,Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokow
operacyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentow, personelu medycznego i wyposazenia”
do produkcji wyrobow z grupy Matodrape uzywane sa wlokniny i laminaty zapewniajace pelne
bezpieczenstwo stosowania i charakteryzujace si¢ réznymi wilasciwosciami uzytkowymi,

pozwalajacymi Panstwu na doboér odpowiedniego wyrobu:

TMS — wtoknina stanowi doskonatg bariere dla kurzu, wtosoéw i ztuszczonego naskorka, charakteryzuje

sie duzg wytrzymalo$cia na zrywanie. Gramatura: 35 g/m>.

FB — laminat wytrzymaty na zrywanie, stanowi dobrg barier¢ dla cieczy i chroni przed czynnikami
biologicznymi, charakteryzuje si¢ dobrg chtonnoscig dzigki zastosowaniu warstwy chtonnej. Gramatura:

42 g/m?,

TF — laminat o wysokiej wytrzymato$ci na zrywanie, stanowi catkowita bariere dla cieczy, zapewnia

wysokg ochrong przed czynnikami biologicznymi. Gramatura: 43 g/m>.

Blue Special - laminat o wysokiej wytrzymato$ci na zrywanie, antyelektrostatyczny, stanowi catkowita
barier¢ dla cieczy, zapewnia wysoka ochron¢ przed czynnikami biologicznymi, dzigki delikatnej

warstwie chlonnej wykazuje dobre zdolnoéci absorpcyjne. Gramatura: 56 g/m?.
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Blue Comfort - laminat charakteryzujacy si¢ wysokg wytrzymatos$cig na zrywanie, stanowi catkowita
barier¢ dla cieczy, zapewnia wysoka ochrone przed czynnikami biologicznymi, cechuje si¢ wysoka i
szybka absorpcja, jest antyelektrostatyczny, a dzigki drapowanej powierzchni tatwiej dopasowuje si¢ do

ciata pacjenta. Gramatura: 73 g/m>.

Folie chirurgiczne

Zastosowane w serwetach Matodrape folie chirurgiczne zmniejszaja ryzyko zakazen warunkach
aseptyki operacyjnej. Dodatkowo zapobiegaja przesuwaniu si¢ oblozenia obrgbie wyrdznionego pola

operacyjnego.
Etykieta typu TAG

W celu ulatwienia pracy personelu medycznego oraz zwigkszenia bezpieczenstwa pacjentow stworzone

zostaty kilkucztonowe etykiety typu TAG. Etykiety na wyrobach Matodrape sktadajg si¢ z:

v’ cze$ci nieusuwalnej, na ktorej znajduje sie¢ m.in. nazwa wyrobu, sklad zestawu, informacja
dodatkowa, rejestracja zagraniczna, indeks wyrobu;

v' dwdch elementéw — naklejek, ktore mozna bez naruszania struktury calej etykiety odklei¢ z
opakowania i wklei¢ do dokumentacji bloku operacyjnego i dokumentacji pacjenta. Na

naklejkach znajduje si¢: indeks wyrobu, numer lot, data waznosci, identyfikacja producenta.

Wybrany asortyment:
Serweta pod posladki, jatowa, zapakowana w torebke papierowo-foliowg z etykieta TAG

V" rozmiar 113x90 cm
v’ zkieszenig na ptyny
v’z laminatu Blue Special:
o kolor niebieski
o strona prawa: folia polietylenowa, strona lewa: widknina polipropylenowa
o gramatura 56 g/m?
o chtonnos¢ 570%
o odpornos¢ na przenikanie cieczy 250 cm H>O
v pakowana po jednej sztuce

v sterylizowana EO

Kod wyrobu: MA-135-SEL2-002

Serweta

V' z widkniny TMS
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v jatlowa
v rozmiar 90x80 cm
v’ pakowana a’l szt.

Kod wyrobu: MA-134-SETM-001
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‘; TZMO % www.tzmo-global.com

Karta katalogowa

matopat

>

Nazwa wyrobu: Niesterylna wata bawetniana

—

Ldjecie wyrobu:

=

NON STERILE COTTONWOOL
LLWATTE UNSTERIL
MioHAR XNOMNKOBAR BATA
FYLNA WATA BAWELNIANA

=

®

100% COTTON

Sktad/charakterystyka:

Najpopularniejszy Srodek opatrunkowy wykorzystywany do celdw kosmetycznych,
higienicznych oraz medycznych, np. do miejscowego oczyszczania skory przed
iniekcjg. Wata bawetniana jest wykonana w 100% z najwyzszej jakosci bawetny.
Drzieki zastosowaniu naturalnych, miekkich wtdkien zapewnia wyjagtkowqg chtonnos¢ i
bezpieczenhstwo uzytkowania.

Opis asortymentu Indeks
Wata opatrunkowa, bawetniania, op. a 500 g MA-071-A500-001
Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun Sad Rejonowy w Toruniu, VIl Wydziat Gospodarczy
Spotka Akcyjna tel. +48 56 612 39 00, fax +48 56 612 33 96 KRS Nr 0000011286
www.tzmo-global.com wysoko$¢ kapitatu zaktadowego: 2 640 000 zt

NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 e-mail: biuro.zarzadu@tzmo.com.pl wysokos$¢ kapitatu wptaconego: 2 640 000 zt |
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SUPER SENI PLUS
oddychajace pieluchomajtki dla oséb z
ciezka inkontynencja

SUPER SENI PLUS

Przeznaczone sg dla 0séb z problemami nietrzymania moczu i katu w stopniu ciezkim,
idealne do uzycia w nocy. Mogg byc¢ stosowane zaréwno u oséb prowadzacych aktywny
tryb zycia, jak i u 0séb obtoznie chorych. Poprzez zastosowanie specjalnego laminatu
oddychajacego na catej powierzchni pieluchomajtki skdra osoby pieluchowanej moze
przez caly czas swobodnie oddychac. Dzieki temu niebezpieczenstwo powstania
podraznien skéry i odparzen zredukowane jest do minimum. Stosowanie
pieluchomajtek oddychajacych w znacznym stopniu podnosi komfort chorego i pozwala

utrzymac skore w dobrym stanie.

Cechy:

v podwdijny system dopasowania:

e dwa elastyczne $ciggacze taliowe (przéd i tyt
pieluchomajtki) — doskonate  dopasowanie  produktu do ciata
uzytkownika;

e cztery sprezyste przylepcorzepy - posiadajgce zdolno$¢ do
rozciggania sie min. o 1 cm wzdtuz przylepcorzepy pod wptywem sity
dziatajgcej w obrebie pasa oraz posiadajgce zdolno$¢ powrotu do

pierwotnej dtugosci, gdy sita przestaje dziata¢ - pozwalajgce na ptynna
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zmiane obwodu i idealne dopasowanie oraz mozliwo$¢ wielokrotnego
uzytkowania;
v antybakteryjny superabsorbent z wiasciwoscig Odour Stop - redukcja
nieprzyjemnego zapachu;
v podwdjny anatomiczny wkiad chtonny — wieksze poczucie suchosci;
v warstwa rozprowadzajaca EDS (Extra Dry System) - szybkie i
dokfadniejsze wchifanianie;
v wewnetrzne hydrofobowe falbanki boczne oraz ostonki boczne
wzdiuz wkiadu chionnego skierowane na zewnatrz

zapobiegajq wyciekom — wieksze bezpieczenstwo;

v podwdjny indykator wilgotnosci — lepsza informacja o koniecznosci zmiany
wyrobu: klejowy - dwa zotte paski zmieniajgce barwe pod wptywem cieczy oraz

tuszowy nadruk — rozmywajacy sie pod wptywem cieczy;

v brak elementéw lateksowych — minimalizacja ryzyka reakgcji alergicznych;
v’ zastosowanie jasnego laminatu zwieksza poczucie dyskrecji

v’ czytelne oznakowanie rozmiarow

Dostepne produkty:

obwdd w  Chtonnoé¢ min Retencja ~ opakowanie
rozmiar kod wyrobu pasiew  wgISO 11948- W9 NAFC  jednostkowe/zbiorcze
cm 1(g) 9)
. SE-094-XS510-A02 430
extra 40 - 60 1 800 10 x 12
small
SE-094-SM10-502 900 10 x 12
small 55 - 80 2 100
SE-094-SM30-A02 30x 3
SE-094-ME10-S02 1000 10 x 12
medium 75 - 110 2 900
SE-094-ME30-A02 30x3
SE-094-LA10-A02 1150 10X 6
large 100 - 150 3200

SE-094-LA30-A02 30x3
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seni

. SE-094-XL10-A02 1150 10x6
l‘f_j‘r r: 130 - 170 3200

9 SE-094-XL30-A02 30 x 3
XXL SE-094-2X10-A02 160 - 210 3200 1150 10x6

Producent: Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.

Termin waznosci: 60 miesiecy
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Pieluszki Bella Baby Happy Before Newborn

Pieluszki z wycieciem na pepuszek dla dzieci przedwczes$nie urodzonych lub dla dzieci o bardzo
niskiej wadze urodzeniowe;.

Pieluszki w rozmiarze Before Newborn dostosowane sg specjalnie do budowy dziecka o wadze
ponizej 2 kilogramoéw. Dzieki oddychajgcej, super miekkiej warstwie zewnetrznej zapewniajg staty
dostep powietrza do delikatnej skéry dziecka minimalizujac ryzyko podraznien oraz zapewniajg
poczucie komfortu. Super chtonny wkfad pokryty jest miekkg witdkning o strukturze mikrooczek -
Premium Dry, ktéra dzieki swej budowie umozliwia wchtanianie nie tylko moczu, ale i wolnych
stolcéw. Luzne stolce, charakterystyczne dla najmtodszych dzieci, poprzez swoj lekko kwasny odczyn
moga podrazni¢ skore, dlatego niezmiernie wazne jest jak najszybsze odizolowanie ich od pupy
dziecka.

Elastyczne falbanki znajdujgce sie wewnatrz po bokach pieluszki utrzymujg zawarto$¢ na miejscu,
zapobiegajac bocznym przeciekom i podnoszac komfort uzytkowania pieluszki. Prawidtowe zapiecie
zapewniajg elastyczne uszy, a w odpowiednim zatozeniu pieluszki pomagajg symetryczne utozone
obrazki na froncie pieluszki. Pieluszka w przedniej czesci posiada specjalne wyciecie na kikut
pepowiny, ktére zapewniajgc doptyw powietrza przyspiesza gojenie i minimalizuje ryzyko podraznien
tego delikatnego miejsca.

Pieluszki badane dermatologicznie, posiadajg atest jakosci PZH oraz pozytywng opinie Instytutu Matki
i Dziecka.

Charakterystyka pieluszki:

+ Air Flow Technology - oddychalno$¢ pieluszki zapewnia doplyw $wiezego powietrza do
skéry dziecka, zapobiega odparzeniom, mimimalizuje ryzyko podraznien

+ indykator wilgotnosci — w wyrazny sposéb (zmiana koloru) zasygnalizuje rodzicom
konieczno$¢ zmiany pieluszki

+ Premium dry - miekka widknina o strukturze mikrooczek umozliwia szybkie wchtanianie

moczu i wolnych stolcéw do wnetrza pieluszki, dzieki czemu nie podrazniajg one wrazliwej

skoéry dziecka

Early care system - delikatna wiéknina wewnetrzna, oddychajgca warstwa zewnetrzna i

indykator wilgotnosci

wyciecie na kikut pepowinowy - zapewnia dostep powietrza do gojacego sie pepuszka u

noworodkoéw, przyspieszajgc proces gojenia i zapobiegajgc powstawaniu podraznien

elastyczne uszy — pozwalajg na lepsze dopasowanie pieluszki do ciata dziecka oraz utatwiajg

zaktadanie pieluszki

wysoka chifonnosé - superchtonny wkitad wewnatrz pieluszki wigze wilgo¢ w zel i sprawia, ze

nie ma ona kontaktu ze skérg dziecka

wycigg z zielonej herbaty - ma silne wiasciwosci przeciwzapalne, a poprzez hamowanie

namnazania bakterii neutralizuje nieprzyjemny zapach

wysokie elastyczne falbanki - znajdujgce sie po obu stronach pieluszki, utrzymujg jej

zawarto$¢ wewnagtrz zapobiegajgc bocznemu przeciekaniu

kolorowe obrazki na froncie - symetrycznie utozone umozliwiajg prawidtowe zapiecie

pieluszki

pieluszki nie majg nanoszonych zadnych syntetycznych zapachdéw, nie zawierajg

elementéw lateksowych

- + + + + & ¥+ ¥

Dostepne opakowanie:
BB-054-BF46-011 46 szt.

Producent: Torunskie Zaktady Materialtow Opatrunkowych S.A.
ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun
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Pieluszki Bella Baby Happy Newborn

Pieluszki dla noworodkéw noworodku o wadze od 2 do 5 kilograméw.

Dzieki oddychajacej, super miekkiej warstwie zewnetrznej zapewniajg staly dostep powietrza do
delikatnej skéry malenstwa minimalizujgc ryzyko podraznien oraz zapewniajg poczucie komfortu.
Super chionny wktad pokryty jest miekkg wiékning o strukturze mikrooczek - Premium Dry, ktéra
dzieki swej budowie umozliwia wchtanianie nie tylko moczu, ale i wolnych stolcéw. Luzne stolce,
charakterystyczne dla najmtodszych dzieci, poprzez swdj lekko kwasny odczyn moga podrazni¢ skore,
dlatego niezmiernie wazne jest jak najszybsze odizolowanie ich od pupy dziecka.

Elastyczne falbanki znajdujace sie wewnatrz po bokach pieluszki utrzymujg zawarto$¢ na miejscu,
zapobiegajgc bocznym przeciekom i podnoszgc komfort uzytkowania pieluszki. Prawidtowe zapiecie
zapewniajg elastyczne uszy, a w odpowiednim zatozeniu pieluszki pomagajg symetryczne utozone
obrazki na froncie pieluszki. Pieluszka w przedniej czesci posiada specjalne wyciecie na kikut
pepowiny, ktére zapewniajgc doptyw powietrza przyspiesza gojenie i minimalizuje ryzyko podraznien
tego delikatnego miejsca.

Pieluszki badane dermatologicznie, posiadajg atest jakosci PZH oraz pozytywna opinie Instytutu Matki
i Dziecka.

Charkterystyka pieluszki:

+ Air Flow Technology - oddychalnos¢ pieluszki zapewnia doptyw $wiezego powietrza do
skoéry dziecka, zapobiega odparzeniom, mimimalizuje ryzyko podraznien

* indykator wilgotnosci — w wyrazny sposéb (zmiana koloru) zasygnalizuje rodzicom
konieczno$¢ zmiany pieluszki

+ Premium dry - miekka widknina o strukturze mikrooczek umozliwia szybkie wchtanianie
moczu i wolnych stolcéw do wnetrza pieluszki, dzieki czemu nie podrazniajg one wrazliwej
skoéry dziecka

+ FEarly care system - delikatha widknina wewnetrzna, oddychajaca warstwa zewnetrzna i
indykator wilgotnosci

+ wyciecie na kikut pepowinowy - zapewnia dostep powietrza do gojacego sie pepuszka u
noworodkow, przyspieszajac proces gojenia i zapobiegajgc powstawaniu podraznien

+ elastyczne uszy — pozwalajg na lepsze dopasowanie pieluszki do ciata dziecka oraz utatwiajg
zakfadanie pieluszki

+ wysoka chfonnos$é - superchionny wktad wewnatrz pieluszki wigze wilgo¢ w zel i sprawia, ze
nie ma ona kontaktu ze skoérg dziecka

+ wyciag z zielonej herbaty - ma silne wiasciwosci przeciwzapalne, a poprzez hamowanie
namnazania bakterii neutralizuje nieprzyjemny zapach

+ wysokie elastyczne falbanki - znajdujgce sie po obu stronach pieluszki, utrzymujg jej
zawarto$¢ wewnagtrz zapobiegajgc bocznemu przeciekaniu

+ kolorowe obrazki na froncie - symetrycznie utozone umozliwiajg prawidiowe zapiecie
pieluszki

+ pieluszki nie majg nanoszonych zadnych syntetycznych zapachdéw, nie zawieraja
elementéw lateksowych

Dostepne opakowanie:
BB-054-NB01-011 1 szt.

BB-054-NB42-016 42 szt.
BB-054-NB78-004 78 szt.

Producent: Toruniskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.
ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun
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Pieluszki Bella Baby Happy Mini
Pieluszki dla niemowlat o wadze od 3 do 6 kilograméw.

Na tym etapie rozwoju dziecko nie jest jeszcze aktywne ruchowo, dlatego w tym okresie
najistotniejsze jest zapewnienie poczucia suchosci i dbato$¢ o jego spokojny sen. Dzieki oddychajgce;j
warstwie zewnetrznej zapewniajg staty dostep powietrza do delikatnej skéry dziecka.

Super chfonny wktad pokryty jest miekkg witokning o strukturze mikrooczek - Premium Dry, ktéra
dzieki swej budowie umozliwia wchianianie nie tylko moczu, ale i wolnych stolcéw. Luzne stolce,
charakterystyczne dla najmtodszych dzieci, poprzez swéj lekko kwasny odczyn moga podraznié skére,
dlatego niezmiernie wazne jest jak najszybsze odizolowanie ich od pupy dziecka. Elastyczne falbanki
znajdujgce sie wewnatrz po bokach pieluszki utrzymujg zawarto$¢ na miejscu, zapobiegajgc bocznym
przeciekom i podnoszgc komfort uzytkowania pieluszki. Prawidtowe zapiecie zapewniajg elastyczne
uszy, a w odpowiednim zatozeniu pieluszki pomagajg symetryczne utozone obrazki na froncie
pieluszki.

Pieluszki badane dermatologicznie, posiadajg atest jakosci PZH oraz pozytywng opinie Instytutu Matki
i Dziecka.

Charkterystyka pieluszki:

* Air Flow Technology - oddychalno$¢ pieluszki zapewnia doptyw $wiezego powietrza do
skory dziecka, zapobiega odparzeniom, mimimalizuje ryzyko podraznien

* indykator wilgotnosci — w wyrazny sposéb (zmiana koloru) zasygnalizuje rodzicom
konieczno$¢ zmiany pieluszki

+ Premium dry - miekka widknina o strukturze mikrooczek umozliwia szybkie wchianianie
moczu i wolnych stolcéw do wnetrza pieluszki, dzieki czemu nie podrazniajg one wrazliwej
skéry dziecka

+ Early care system - delikatna widknina wewnetrzna, oddychajgca warstwa zewnetrzna i
indykator wilgotnosci

* wyciecie na kikut pepowinowy - zapewnia dostep powietrza do gojacego sie pepuszka u
noworodkow, przyspieszajgc proces gojenia i zapobiegajgc powstawaniu podraznien

+ elastyczne uszy — pozwalajg na lepsze dopasowanie pieluszki do ciata dziecka oraz utatwiajg
zakfadanie pieluszki

+ wysoka chfonnos¢ - superchtonny wktad wewnatrz pieluszki wigze wilgo¢ w zel i sprawia, ze
nie ma ona kontaktu ze skoérg dziecka

+ wyciag z zielonej herbaty - ma silne wiasciwosci przeciwzapalne, a poprzez hamowanie
namnazania bakterii neutralizuje nieprzyjemny zapach

+ wysokie elastyczne falbanki - znajdujgce sie po obu stronach pieluszki, utrzymujg jej
zawarto$¢ wewnatrz zapobiegajgc bocznemu przeciekaniu

+ kolorowe obrazki na froncie - symetrycznie utozone umozliwiajg prawidiowe zapiecie
pieluszki

*+ pieluszki nie maja nanoszonych zadnych syntetycznych zapachéw, nie zawieraja
elementow lateksowych

Dostepne opakowanie:

BB-054-Mi01-010 1 szt.
BB-054-Mi38-014 38 szt.
BB-054-Mi78-008 78 szt.

Producent: Toruniskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.
ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun
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Pieluszki Bella Baby Happy Midi ;:

Rozmiar Midi rekomendowany jest dla niemowlat o wadze od 5 do 9 kg.

Wraz z rozwojem dziecka zmienia sie jego pieluszka. Midi pozwala Twojemu maluchowi
swobodnie sie rozwijac¢ i poznawaé $wiat.

Ruchliwos$¢ dziecka w tym okresie zycia jest przyczyna, dla ktérej pieluszke opracowano tak,
aby nie krepowata codziennej aktywnosci malucha i nie powodowata przykrych dolegliwosci,
zwigzanych z otarciami naskérka.

Specjalnie zaprojektowane elastyczne uszy oraz kolorowe falbanki, umieszczone wzdtuz
pieluszki sprawiajg, ze pieluszki Bella Baby Happy Midi dopasowujg sie do ciata dziecka w
kazdej sytuacji. Anatomiczny wktad chtonny idealnie dopasowuje sie w czesci krokowej,
Oddychalnos¢ pieluszki daje poczucie komfortu i chroni delikatng skoére dziecka przed
odparzeniami minimalizujgc ryzyko podraznien.

Pieluszki badane dermatologicznie, posiadajg atest jakosci PZH oraz pozytywng opinie
Instytutu Matki i Dziecka.

Charkterystyka pieluszki:

4+ 360° comfort system — system elastycznych elementow w pieluszce wraz z
anatomicznym wktadem chtonnym sprawiaja, ze pieluszka nie uwiera i nie krepuje
ruchow dziecka

Air Flow Technology - oddychalnos¢ pieluszki zapewnia doptyw swiezego powietrza
do skéry dziecka, zapobiega odparzeniom, mimimalizuje ryzyko podraznien
elastyczne uszy — pozwalajg na lepsze dopasowanie pieluszki do ciata dziecka oraz
utatwiajg zaktadanie pieluszki

indykator wilgotnosci — w wyrazny sposéb (zmiana koloru) zasygnalizuje rodzicom
koniecznos¢ zmiany pieluszki

wysoka chfonnos$é — super chtonny wkitad wewnatrz pieluszki wigze wilgoé w zel i
sprawia, ze nie ma ona kontaktu ze skoérg dziecka

wycigg z zielonej herbaty - ma silne wiasciwosci przeciwzapalne, a poprzez
hamowanie namnazania bakterii neutralizuje nieprzyjemny zapach

wysokie elastyczne falbanki - znajdujace sie po obu stronach pieluszki, utrzymujg
jej zawartos¢ wewnatrz zapobiegajac bocznemu przeciekaniu

pieluszki nie maja nanoszonych Zzadnych syntetycznych zapachoéw, nie
Zawieraja elementow lateksowych

- F F F F & ¥

Dostepne opakowanie:

BB-054-MU01-014 1 szt.
BB-054-MU13-012 13 szt.
BB-054-MU32-007 32 szt.
BB-054-MU52-007 52 szt.
BB-054-MU72-004 72 szt.

Producent: Toruniskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.
ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun

Autenti ID: 746bd12e-604b-4df6-a715-67fc17f1c510 (27/82)



Pieluszki Bella Baby Happy Maxi

Rozmiar Maxi rekomendowany jest dla niemowlat o wadze od 8 do 18 kg.

Budowa pieluszki Maxi zostata dostosowana do potrzeb dziecka, ktére samodzielnie siedzi i
uczy sie poruszac. Specjalny, innowacyjny 360° comfort system sprawia, iz dzieci w
pieluszkach czujg sie jeszcze lepiej. System ten to wygoda, chtonnos¢ i bezpieczenstwo.

Specjalnie zaprojektowane elastyczne uszy oraz kolorowe falbanki, umieszczone wzdtuz
pieluszki sprawiaja, ze pieluszki Bella Baby Happy Maxi dopasowujg sie do ciata dziecka w
kazdej sytuacji. Anatomiczny wktad chtonny idealnie dopasowuje sie w czesci krokowej,
Oddychalnos¢ pieluszki daje poczucie komfortu i chroni delikatng skére dziecka przed
odparzeniami minimalizujgc ryzyko podraznien.

Pieluszki badane dermatologicznie, posiadajg atest jakosci PZH oraz pozytywng opinie
Instytutu Matki i Dziecka.

Charakterystyka pieluszki:

4+ 360° comfort system — system elastycznych elementéw w pieluszce wraz z
anatomicznym wktadem chtonnym sprawiaja, ze pieluszka nie uwiera i nie krepuje
ruchow dziecka

Air Flow Technology - oddychalnos¢ pieluszki zapewnia doptyw $wiezego powietrza
do skory dziecka, zapobiega odparzeniom, mimimalizuje ryzyko podraznien
elastyczne uszy — pozwalajg na lepsze dopasowanie pieluszki do ciata dziecka oraz
utatwiajg zaktadanie pieluszki

indykator wilgotnosci — w wyrazny sposéb (zmiana koloru) zasygnalizuje rodzicom
koniecznos¢ zmiany pieluszki

wysoka chtonnosé — super chtonny wkiad wewnatrz pieluszki wigze wilgo¢ w zel i
sprawia, ze nie ma ona kontaktu ze skoérg dziecka

wyciag z zielonej herbaty - ma silne wiasciwosci przeciwzapalne, a poprzez
hamowanie namnazania bakterii neutralizuje nieprzyjemny zapach

wysokie elastyczne falbanki - znajdujgce sie po obu stronach pieluszki, utrzymujg
jej zawarto$¢ wewnatrz zapobiegajgc bocznemu przeciekaniu

pieluszki nie maja nanoszonych Zzadnych syntetycznych zapachoéw, nie
Zawieraja elementow lateksowych

+ F + # +£ ¥+ ¥

Dostepne opakowanie:

BB-054-LU01-012 1 szt.
BB-054-LU12-018 12 szt.
BB-054-LU27-014 27 szt.
BB-054-LU46-008 46 szt.
BB-054-LU66-008 66 szt.

Producent: Toruniskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.
ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun
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>
Torunskie Zaklady

Materialéw Opatrunkowych S.A.
ul. Zolkiewskiego 20/26, 87-100 Torud

JALOWE WYROBY GAZOWE

Gaza jest podstawowym materialem medyczny przeznaczonym do wytwarzania materiatlow
opatrunkowych. Jest to 100% bawelny hydrofilowej, bielonej nadtlenkowo bez uzycia chloru,

z przedzy TEX 15. Material wykonany z gazy opatrunkowej ze wzgledu na sterylnos¢

stosujemy:
. material wyjalowiony (sterylny) — do bezposredniego stosowania
w ambulatoriach i na blokach operacyjnych; sterylizowany parg wodng;
. material niewyjatowiony (niesterylny) — do zastosowania jako tampon i oktad,

przeznaczona do sterylizacji.

Wszystkie oferowane wyroby gazowe to wyroby medyczne — klasa II a reguta 7, wyroby

inwazyjne krotkotrwatego uzytku.

Wszystkie jalowe wyroby pakowane sa w opakowania papierowo-foliowe z widoczna

zawartoscig (zgodnie z normg PN-EN 868-5).
SETONY

Zastosowanie:
- do odsaczania ptyndw ustrojowych w warunkach operacyjnych i ambulatoryjnych,
- do dezynfekcji pola operacyjnego.

Uwaga: drobny material zabiegowy nalezy uzywaé w stanie nierozwinietym.

Oferowany asortyment:

MA-105-MMMM-007 — 2m x Scm, a’1 szt., 17N, 4W
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MA-105-MMMM-004 —2m x lcm, a’1 szt., 17N, 4W

ABDOMA - serwety

Zastosowanie:
- do odsaczania duzych ilosci ptynéw ustrojowych

Rodzaje:

- z nitka z kontrastem i tasiemka lub bez tasiemki

- dostgpne warstwowosci: 2-, 4-, 6-, 8-warstwowe
Rozmiary i pakowanie:

- jatowe: pakowane po 1 szt., 2 szt., 3 szt., 5 szt., 10 szt.

- dostepne w rozmiarach: 30 cm x 30 cm, 30 cm x 45 cm, 45 cm x 45 ¢cm, 45 cm x 70 cm, 50
cm x 50 ecm, 75 em x 90 cm

Oferowany asortyment:

MA-132-N104-015 — 45 x 45 cm, 17N, 4W, RTG, a’l szt.

MATOCOMP i MATOSET: KOMPRESY i ZESTAWY

Kompresy wykonane sg z hydrofilowej gazy bawelnianej bielonej metoda bezchlorowg. Dla
zapewnienia pelnego bezpieczenstwa brzegi kompresow skladane sa do wewnatrz, co
wyklucza ryzyko wysnucia si¢ luznych nitek. W
przypadku kompreséw przewigzywanych — sa one

przewigzane nitka bawekniana.

Matoset to specjalistyczne pakiety i zestawy
zabiegowe, jalowe, tworzone we wspoipracy z
lekarzami, przeznaczone sg do konkretnego zabiegu.
W swoim skladzie majg material opatrunkowy
wykonany z gazy produkowanej w TZMO S.A.

Moga zawiera¢ rowniez materiaty widkninowe.

Ze wzgledu na nitkowos¢ rozrézniamy kompresy: 13-nitkowe, 17-nitkowe.

Ze wzgledu na ilos¢ warstw wyrdzniamy kompresy: 8-, 12-, 16-, 32-warstwowe.
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Chtonnos¢ kompresu wynika z jego nitkowosci oraz ilosci warstw.

Kompresy Matocomp i Matoset w wersji jatowej sterylizowane sg parg wodng
w nadcis$nieniu.

Oferowany asortyment:

MA-109-2010-019 — 10 x 10cm, 17N, 12W, RTG, a’10 szt.
MA-109-2020-075— 10 x 10cm, 17N, 12W, RTG, a’2x10 szt.
MA-109-2040-012 — 10 x 10cm, 17N, 12W, RTG, a’4x10 szt.
MA-991-ZEST-415 Zestaw:

* kompresy gazowe 13N, 8W, 7,5x7,5cm 30 szt.

+ serweta wldkninowa 80x90cm, otwor 8cm i przylepiec 1 szt.
MA-991-SPEC-571 Zestaw:

* kompresy gazowe 13N, 8W, 7,5x7,5cm 5 szt.

*  kompresy wildkninowe 10x10cm z nacigciem Y 2 szt.
MA-991-SPEC-441 Zestaw:

* kompresy gazowe 17N, 12W, RTG, 10x10cm 4x10 szt.

* serweta gazowa 17N, 4W, 45x45cm, RTG i tasiemka, 5 szt.
MA-991-SPEC-442 Zestaw:

* kompresy gazowe 17N, 12W, 10x10cm, RTG, 4x10 szt.

+ serweta gazowa 17N, 4W, 45x45cm, RTG i tasiemka, 2 szt.

* tupfery kula 20x20 cm, RTG, 10 szt.
MA-991-SPEC-443 Zestaw:

* kompresy gazowe 17N, 12W, 10x10cm, RTG, 2x10 szt.

+ tupfery kula 20x20 cm, RTG, 10 szt.
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Torunskie Zaktady i

Materialé6w Opatrunkowych S.A.
ul. Zétkiewskiego 20/26, Torun

Pakiety zabiegowe MATOSET - \ |

e~ //
Specjalistyczne  pakiety  zabiegowe,  jalowe , /

tworzone  we  wspOlpracy z  lekarzami
przeznaczone sa do konkretnego zabiegu. W
swoim skladzie maja material opatrunkowy
wykonany z gazy produkowanej w TZMO SA
mogga zawiera¢ rowniez materialy wlokninowe.

- kompozycja wyrobéw z gazy, wlokniny, tworzyw sztucznych oraz innych
elementéw wykorzystywanych w trakcie wykonywania jednej procedury medycznej,
- calo$¢ pakietu dostosowana do indywidualnych potrzeb klienta,

- sklad zestawu jest optymalnie dostosowany do danej procedury medycznej,
dlatego nie ma odpadu w postaci niewykorzystanego materiatu jalowego,

- wykorzystanie jednego zestawu skraca czas przygotowania do zabiegu i usprawnia
przebieg procedur zabiegowych,

- jedno opakowanie jednostkowe eliminuje koszty opakowan poszczegolnych
elementéw sktadowych,

- jedno opakowanie wyklucza koniecznos¢ otwierania wielu posrednich opakowan
pojedynczych i tym samym nie podnosi ryzyka zainfekowania wyrobu jalowego

- kompresy gazowe o podwijanych brzegach, wykonane z przedzy TEX 15,
sterylizowane parg wodna

Oferujemy miedzy innymi zestawy:

Pakiety zabiegowe jatowe:

MA-991-ZEST-150 zestaw do znieczulenia regionalnego:
- kompresy wlokninowe 40g, 4W, 10x10 cm — 10 szt.
- peseta plastikowa — 1 szt.

- nerka plastikowa — 1 szt.
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Torunskie Zaklady Materialéw Opatrunkowych S.A.
ul. Zoétkiewskiego 20/26, Torun

KOMPRES CHLONNY ABSORBA

Wykonany z gazy bawelnianej 1 wlokniny medycznej, ktora stanowi cze$¢
absorpcyjng kompresu. Takie polgczenie gazy i widkniny zwigksza chtonnos¢
wyrobu.

Mozliwosé sterylizacji wersji niejatowej.

Zastosowanie:
- do pochtaniania plynéw z ran pacjenta w warunkach operacyjnych
1 ambulatoryjnych

Dostepne: w rozmiarze 10x20 cm, jatlowe pakowane po 1szt., 2 szt., 4 szt.;
niejatowe po 50 szt.

Kompres chlonny 16W 10x20 cm (z 8w gazy i 8 warstw widkniny 40g/m?),
jalowy pakowany a’l szt.
MA-102-B001-013
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Torunskie Zaktady =

Materiaté6w Opatrunkowych S.A.
ul. Zoétkiewskiego 20/26, Torun

PODKEADY GINEKOLOGICZNE (ABSORGYN)

Opis produktu:
Podktady ginekologiczne, niejalowe
Sktad:
- wklad chlonny — masa celulozowa,
- bibutka higieniczna,
- wiéknina termoplastyczna,
- folia polipropylenowa,
- klej typu hot — melt,
Charakterystyka:
-mozna je sterylizowac takze w parze wodnej, zachowuja swoje wlasciwosci po
sterylizacjt
- przeznaczone dla kobiet w okresie pologu i1 po zabiegach ginekologicznych,

- chtonno$é wody nie mniej niz 22¢g/g wg PN-P-04781-12

Material powlekajacy podktad: widéknina polipropylenowa termoplastyczna

Rozmiar: 34cm x 9cm Rozmiar 7,5cm x 27cm
Dostepne opakowanie: A’10 szt. Dostepne opakowanie: A’10 szt.
Indeks: BE-139-N010-002 Indeks: BE-139-N010-003
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Torunskie Zaktady =

Materiaté6w Opatrunkowych S.A.
ul. Zoétkiewskiego 20/26, Torun

PODKEADY GINEKOLOGICZNE (ABSORGYN)

Opis produktu:

Podktady ginekologiczne, jalowe ( klasa I sterylna)
Sktad:

- wklad chlonny — masa celulozowa,

- bibutka higieniczna,

- wiéknina termoplastyczna,

- folia polipropylenowa,

- klej typu hot — melt,
Charakterystyka:

-STERYLNE, (para wodna )

- przeznaczone dla kobiet w okresie pologu i1 po zabiegach ginekologicznych,

Material powlekajacy podktad: widéknina polipropylenowa termoplastyczna

Rozmiar: 34cm x 9cm Rozmiar 7,5cm x 27cm
Dostepne opakowanie: A’10 szt. Dostepne opakowanie: A’10 szt.
Indeks: BE-139-N010-009 Indeks: BE-139-N010-017
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Toruriskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytworcy: Torun, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrodb: MEDISORB A opatrunek z alginianow wapnia, jatowy

Typy/modele/wersje: dostepny w rozmiarze: 10cm x 10cm

Klasyfikacja: IIb

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

Jednostka Notyfikowana:

Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zalacznikiem VII oraz z
zalgcznikiem 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 2zgodnie 2z Zalacznikiem II wyzej

wymienionej Dyrektywy.

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

zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002

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

PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN ISO 11137-1:2015

PN EN ISO 11137-2:2015 PN EN 13726-1:2005
PN EN ISO 11737-2:2010 PN EN 13726-2:2005
PN EN ISO 13485:2016 PN EN ISO 14155:2012

PN EN ISO 14971:2012
PN EN ISO 11607-1:2017

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 )

Tomasz Przybylski
( imie i nazwisko )

Prokurent TZMO S.A.
( stanowisko)
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g% TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Toruiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytworcy: Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrdb: MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jatowy

Typy/modele/wersje: dostepny w rozmiarach: 10cm x 10cm, 15¢cm x 15cm, 20cm x 20cm

Klasyfikacja: IIb

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

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

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

zharmonizowanymi:

PN EN 556-1:2002 PN EN ISO 11137-2:2015 PN EN ISO 11607-1:2011
PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 11737-1:2018 PN EN ISO 11607-2:2008
PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 13485:2016

PN EN ISO 10993-1:2010 PN EN ISO 14971:2012

PN EN ISO 11137-1:2015 PN EN 13726-1:2005

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 Gérna

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)
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®
. ADVANCED MEDICAL DEVICES

Zona Industriale Pianc Tavola - 95032 Belpasso Catania - [TALY
C F - P.IVA 00753720879
Tel. 095 391 346 Fax 095 391 507

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ CE

EUROFARM S.p.A. a Socio Unico, con sede legale in Belpasso (CT) - Zona Industriale Piano Tavola — cap 95032 —
dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilita, che i seguenti dispositivi medici:

Famiglia Nome commerciale Classe N. Certificato CE 0373 (ISS)

Medicazioni in argento MEDISORB SILVER il QCT-0126-19 of 13.06.2019
MEDISORB SILVER PAD

classificato secondo I'Allegato Il escluso (4), della Direttiva 93/42/CEE (recepita in Italia con D.lgs. n. 46 del 24/02/1997
e successive modificazioni), con particolare riferimento alla Direttiva 2007/47/CE (recepita in Italia con D.lgs.37/10)
e Sono conformi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE, come da Fascicolo Tecnico
n. FT 010 EV archiviato in Azienda;
e sono fabbricati in accordo al Sistema Qualita, che soddisfa i requisiti di cui agli allegati Il (escl. P.to 4) della
sopra citata Direttiva, come da certificati sopra indicati, rilasciati dall’Istituto Superiore di Sanita, Organismo
Notificato n. 0373.

CE DECLARATION OF CONFORMITY

EUROFARM S.p.A. a Socio Unico, with head office addressed in Belpasso (CT) - Zona Industriale Piano Tavola 95032 —
Italy, hereby declares, under its own responsibility, that the following medical devices:

Family Brand ;'Sk EEC Certificate 0373 (ISS)
ass

MEDISORB SILVER
. ) b QCT-0126-19 of 13.06.2019
Silver dressing MEDISORB SILVER PAD

classified according Annex Il excluding (4), Directive 93/42/EEC (enforced in Italy by Legislative Decree n. 46 dated
24/02/1997 and further amendments), with particular reference to Directive 2007/47/CEE (enforced in Italy by
Legislative Decree no. 37/10)

e comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/CEE, as per Technical File n. FT 010
EU;

e are manufactured according to the Quality System which satisfies requirements of Annex Il (excl. pt 4) of the
above mentioned Directive, as per EC certificates above listed, issued by Istituto Superiore di Sanita, Notified
Body No. 0373.

Belpasso, 12/01/2021

Zona Industriale — Piano Tavola — 95032 — Belpasso (CT) — ITALY
Tel. PBX +39 095 391 346 — Fax +39 095 391 507 — www.eurotarm-spa.com — Pec mail: eurofarm (et cert.ineLit
Part. IVA 00753720879 — Capitale Sociale i.v. € 1.718.600.00 — C.C.LA.A. CATANIA N. 120085 — Iscriz. Trib. Catania N. 11041
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%%% ADVANCED MEDICAL DEVICES

Zona Industnale Piano Tavola - 95032 Belpasso Catama - (TALY
C F. - P VA 00753720878
Tel. 095 391 346 Fax 095 381 507

DEKLARACIA ZGODNOSCI CE

EUROFARM 5.p.A. a Socio Unico, z siedzibq w Belpasso (CT) - Zona Industrial Piano Tavola 95032 - Wiochy,
niniejszym oswiadcza, na wlasng odpowiedzialnosé, ze nastepujgce wyroby medyczne:

Rodzina Marka Klasa ryzyka Certyfikat EWG 0373 (ISS)

MEDISORB SILVER

Opatrunek ze srebrem MEDISORE SILVER PAD

b QCT-0126-19 z dn. 13.06.2019

sklasyfikowane zgodnie z zatqcznikiem Il z wyfqczeniem (4) Dyrektywy 93/42/EWG (wprowadzonej w 2ycie we
Wroszech na mocy rozporzqdzenia nr 46 z dnia 24/02/1997 z péiniejszymi zmianami), ze szczegdlnym

uwzglednieniem Dyrektywy 2007/47/EWG (wprowadzonej w Zycie we Wioszech na mocy rozporzqdzenia nr
37/10)

. spetniajg zasadnicze wymagania i wytyczne Dyrektywy 93/42/EWG, zgodnie z dokumentacjq techniczng
nrFTr 010 EU;

sq produkowane zgodnie z systemem zapewnienia jakosci spetniajgcym wymagania zatgcznika Il (z wyt.
pkt 4) wyzej wymienionej Dyrektywy, zgodnie z wyzej wymienionymi certyfikatami WE wydanymi przez
Istituto Superiore di Sanita, Jednostka Notyfikowana nr 0373.

Belpasso, 12/01/2021

Dyrektor naczelny
Dr Giuseppina Lidia Finocchiaro

Tlumaczenie zostalo wykonane przez Biuro Tlumaczen OMERO dn.25.08.2021r.

Zona Industriale — Piano Tavola — 95032 — Belpasso (CT) - ITALY
Tel. PBX +39 095 391 346 — Fax +39 093 391 507 — wuw.curelurni-spa.eom — Pec mails curolumm o cert.inet.it
Part. IVA 00733720879 — Capitale Sociale i.v. € 1.718.600.00 - C.C.LA.A. CATANIA N, 120085 — Iscriz. Trib. Catania N, 11041

Autenti ID: 746bd12e-604b-4df6-a715-67fc17f1c510 (39/82)



g% TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

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

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

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

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

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny 2z nastepujacymi normami

zharmonizowanymi:

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

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

PN EN ISO 13485:2016

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

Torun, dn. 22.02.2019

( podpis ) ( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérma

(imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

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

Klasyfikacja: Ifa

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

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

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

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

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

Assurance Finland Oy Ab).

Toruf, dn. 22.02.2019

( podpis ) ( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

( imie i nazwisko ) (imie¢ i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)
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Producent:
Adres producenta:
Numer SRN:

Wyréb:

Klasyfikacja:
Zakres :

g% TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

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

ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska
PL-MF-000002200

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

| sterylna

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

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

Zastosowane normy:

V Dyrektywy 93/42/EEC. Spetnienie wymagan Dyrektywy 93/42/EEC zostato
potwierdzone w zakresie sterylnosci przez Jednostke Notyfikowang TUV NORD Polska
Sp. z0.0. (2274), nr certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018-002 zgodnie z Zatgcznikiem
V wyzej wymienionej Dyrektywy.

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

PN EN ISO 10993-1:2021, PN EN ISO 10993-5:2009, PN EN ISO 10993-7 :2009,
PN EN 1422:2014, PN EN I1SO 11135:2014+A1:2020, PN EN ISO 11737 -1:2018,
PN EN ISO 11737-2:2020, PN EN ISO 13485:2016, PN EN ISO 14971:2020,

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

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

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

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

12
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Typy/modele/wersje

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

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

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

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

pokrowce: pokrowce na nogi pacjenta, pokrowiec na noge pacjenta; z taSma mocujgca/tasmami mocujgcymi
lub bez; pokrowiec z wtékniny na podtokietnik;

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

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

Torun, 29.07.2021

/ Y
-4 .--:"—-.‘-‘ﬁ = 7 NS asd ﬂ

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji Dyrektor Ekonomiczny

Prokurent TZMO SA Czionek Zarzadu TZMO SA

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

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

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

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

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

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

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

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpiséw elektronicznych.

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

o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnianie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

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

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

Autenti ID: 4ca185d0-d4fb-480b-acab-b3934c151¢92 (3/3) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: 746bd12e-604b-4df6-a715-67fc17f1c510 (44/82)



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: 746bd12e-604b-4df6-a715-67fc17f1c510 (45/82)
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Producent:

Adres producenta:

e

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

TZMO

G R U P A

Torunskie Zaktady Materiatow 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 500g niejatowa | 5900516AANXXXXVE

Klasa ryzyka i
reguta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu :

Kod UMDNS :

Zastosowane normy:

171

Wyréb chtonny do stosowania jako dodatkowa zewnetrzna warstwa naktadana
na opatrunek. Nie stosowa¢ 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 ISO 14971:2020
PN-EN ISO 15223-1:2017; PN EN ISO 1041+A1:2013; PN-EN I1SO 10993-1:2010

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

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

Finland Oy Ab).

Torun, 17.05.2021

Tomasz Przybylski

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowacji TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktadéw

Materiatdbw Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-05.2021

Autenti ID: 838b046¢-808H 4 6-8906eHEd 0T HEEIAH ((BIBR)

Rafat Budzynski

Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. produkcji i
innowacji TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Toruniskich
Zaktadéw Materiatéw Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/

171



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 Zaktady 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
Powdd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Rafat Budzynski Uwierzytelnienie: QSCD
Powéd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-76030618018

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

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

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpiséw elektronicznych.

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

o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnianie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

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

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

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

Autenti ID: 746bd12e-604b-4df6-a715-67fc17f1c510 (47/82)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wytworca: Toruiniskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytworey: Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrob: MATOSET
pakiety kompresoéw,
pakiety zabiegowe

Typy/modele/wersje: Pakiety kompresow z gazy, pakiety kompreséw z widkniny.

Klasyfikacja: ITa

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

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

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

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

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

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

TZMO S.A. posiadaja certyfikowany system zarzadzania 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).

Toruf, dn. 22.02.2019

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

( podpis ) ( Podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

( imie¢ i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)

Autenti ID: 746bd12e-604b-4df6-a715-67fc17f1c510 (48/82)



g% TZMO

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Torufiskie Zaklady Materialéow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytworcy: Torui, ul. Zétkiewskiego 20/26, POLSKA

Wyréb: ABSORBA
Kompresy wysokochlonne niejatowe
Kompresy wysokochlonne jatowe

Typy/modele/wersje: dostepne w rozmiarach: 10cmx15cm, 10cmx20cm

Klasyfikacja: IIa

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

Jednostka Notyfikowana: Oceny zgodnos$ci dokonano zgodnie z zalacznikiem VII oraz z
zalacznikiem 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 Zalacznikiem II wyzej

wymienionej Dyrektywy.

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

PN EN 556-1:2002 PN EN ISO 13485:2016
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

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 ) odpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérma

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)

Autenti ID: 746bd12e-604b-4df6-a715-67fc17f1c510 (49/82)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

Wyrdb: ABSORGYN podktady ginekologiczne z folia jatowe
Typy/modele/wersje: dostgpne w rozmiarach: 27cm x 7,5¢cm, 34cm x 9cm.

Klasyfikacja: I sterylna

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

Jednostka Notyfikowana: Oceny 2zgodnosci dokonano zgodnie z =zalacznikiem VII oraz z
zalacznikiem V Dyrektywy 93/42/EEC. Spelnienie wymagan
Dyrektywy 93/42/EEC zostalo potwierdzone w zakresie sterylnosci
przez Jednostke Notyfikowana TUV NORD Polska Sp. z 0.0. (2274), nr
certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018-002 zgodnie z Zatacznikiem

V wyzej wymienionej Dyrektywy.

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

zharmonizowanymi:

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

PN EN ISO 10993-1:2010 PN EN ISO 17665-1:2008

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

Torun, dn. 22.02.2019

( podpis )
Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna
( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)
Prokurent TZMO S.A. Czlonek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

dla procedury sterylizacji / for the sterilisation procedure

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

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

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

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

Wyroby medyczne jalowe.

Sterile medical devices.

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

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

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

ednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

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

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

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

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

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class = UMDNS
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

sk
.hxz(w a Katowice, 16-04-2019

nostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

J
J

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

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

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

Autenti 1D: 746bd12e-604b-4df6-a715-67fc17f1c510 (55/82)




ZALACZNIK .1 coonse: | ANNEX e 1 pagesors:

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

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

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

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

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

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS
MATODRAPE Zestaw do chirurgii naczyniowej / Vascular surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii ogéinej / General surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii plastycznej / Plastic surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii szczekowej / Jaw operation set 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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Wazny do / Valid until  09-07-2023

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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ZALACZNIK 1 vcrssse | ANNEX s s pesorr

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

TNP/MDD/0230/4722/2018-002

UMDNS

Klasa / Class

MATODRAPE Zestaw do zaktadania portéw naczyniowych / 15646

Set for implantation of vascular access points

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

Universal set for paediatric surgery

MATODRAPE Zestaw wertykalny / Vertical isolation set 15646

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

W nastepujgcych konfiguracjach: / In the following configurations:

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

OP-Set Laparoskopie-Set klein

OP-Set Urologie-Set

OP-Set Laser-Set

OP-Set Urol. Set 3 BC

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

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

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

TNP/MDD/0230/4722/2018-002

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

Kiasa / Class

MATODRAPE Zestaw serwet do chirurgii szczekowo-twarzowej /

Set of drapes for maxillofacial surgery

MATODRAPE Zestaw serwet do elektroterapii / Set of drapes for electrotherapy

MATODRAPE Zestaw serwet do laparoskopii brzusznej /

Set of drapes for abdominal laparoscopy

MATODRAPE Zestaw serwet do laryngologii / Set of drapes for laryngology

MATODRAPE Zestaw serwet do operacji kregostupa /

Set of drapes for spine surgery

MATODRAPE Zestaw serwet do operacji laryngologicznych /

Set of drapes for laryngology

MATODRAPE Zestaw serwet do operaciji neurologicznych /

Set of drapes for neurosurgery

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

surgery

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

MATODRAPE Zestaw serwet uniwersalny / Universal set of drapes

Serwety wielorazowego uzytku / MEDIDRAPE Serwety / Drapes Is
Drapes reusable

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

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

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

liquid collection pouch

W nastepujacych konfiguracjach: / in the following configurations:

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

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

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

przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, folia chirurgiczna, kieszenie,
organizery, podktady chionne, pokrowce, taSmy medyczne mocujace, tunele,
worki na plyny, odziez wiékninowa, ochraniacze na buty, czepki, fartuchy
chirurgiczne, fartuchy zabiegowe, zargkawki, imadta plastikowe, kleszcze
plastikowe, nozyczki plastikowe, pesety plastikowe, pojemniki, szpatutki,
patyczki, waciki bawetniane, zaciski do pepowiny, podkiady podgipsowe,
maseczki chirurgiczne, posciel widkninowa, czapeczki, kocyki, ggbka do
czyszczenia elektrod / Consisting of: nonwoven drapes, film coated nonwoven
drapes, specialist drapes, hand towels, gynaecological towels, plasters, adhesive
tapes, adhesive dressings, bandages, incise film, pouches, organisers,
absorbent underpads, covers, medical fixing tapes, tubular covers, liquid
collection pouches, nonwoven clothing, shoe covers, caps, surgical
gowns/aprons, procedure gowns, sleeve protectors, plastic needle holders,
plastic forceps, plastic scissors, plastic forceps, containers, spatulas, cotton
balls, umbilical cord clamps, orthopaedic paddings, surgical face masks,
nonwoven bedclothes, hats, blankets, sponge for cleaning electrodes
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

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

Szpatutka laryngologiczna/
Tongue depressor

Patyczki do wymazéw/
cofton swab

Waciki bawetiane/
Cotton balls

Nozyczki medyczne/
Medical scissors

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

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

sets

MATODRAPE Zestawy serwet /

Sets of OP-drapes

Wi g&u%zéiak

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

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

Wazny do / Valid until 09-07-2023

Wyroby / Products

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

ABSORGYN podkiad ginekologiczny z folig, jatowy/

gynaecological towels with film, sterile

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

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

MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne / medical scissors

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

NATALIS umbilical cord clamps

MATOSET INSTRUMENT pojemniki / containers

MATOSET INSTRUMENT pesety / forceps

MATOSET INSTRUMENT kleszcze / forceps

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

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

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

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

Katowice, 16-04-2019
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

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

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

Torunskie 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
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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
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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
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Raport nr / Report No.: PL4722/2018 Wazny od / Valid from 10-07-2018
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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
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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
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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
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

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

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

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

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

Wyroby medyczne jednorazowego uzytku.

Disposable medical products.

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

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

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

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0230/4722/2018-001 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019 Wazny do / Valid until 09-07-2023

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

Typ / Type

Imadta, iglotrzymacze/
Needle holders

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

Kleszczyki, pesety/ Forceps

Plastry hydrokoloidowe/
Hydrocolloid plasters

Rekawice chirurgiczne/
Surgical gloves

MATOSET

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

Pakiety kompreséw z widkniny jatowy
/ Sets of nonwoven swabs sterile

MATOSET Pakiety zabiegowe jatowe/
Surgical sets sterile

Jowita Juzwiak

ZALACZNIK .1 onsser | ANNEX s 1 ror

Wyroby / Products

MATOSET INSTRUMENT - Imadio, igtotrzymacz/ Needle holder

MATOSET INSTRUMENT Raspator / Raspatory

MATOSET INSTRUMENT Uchwyt do skalpeli / Scalpel handle

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

MATOSET INSTRUMENT Kleszcze, kleszczyki / Forceps

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

COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe jatowe/ Hydrocolloid plasters sterife

COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe niejatowe/
Hydrocolloid plasters non sterile

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

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

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

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

Pakiety zabiegowe / Surgical sets

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

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

Ha

|E]

lia

lia

UMDNS

12726

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

11883

10966

10965

13887
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ZALACZNIK .1 o2z | ANNEX vo 1 poge2orr

do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-001
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018

Typ / Type

MATOSET Zestawy zabiegowe/
operacyjne / Specialist/operative sets

M
a Juzwiak

Wazny do / Valid until  09-07-2023

Wyroby / Products Klasa / Class

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

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

Typ / Type

wita Juzwiak

ZALACZNIK .1 comser [ ANNEX 1 1 pagesors

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

Wazny do / Valid until  09-07-2023

Wyroby / Products

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

Klasa / Class UMDNS

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

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

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

Zestaw dla noworodka / Baby set

Zestaw do ACL / ACL set

Zestaw do amputacji / Amputation set

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

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

Zestaw do bariatrii / Bariatric set

Zestaw do biopsji / Biopsy set

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

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

Zestaw do chirurgii plastycznej / Plastic surgery set

Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set

Zestaw do dermatologii / Dermatology set

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

Zestaw do dializy A / Dialisys setA

Zestaw do dializy B / Dialysis set B

lla 17168
10243
17168
17168
17168
16545
16545
17168
17168
10401
17168
15564
17168
17168
17168
17168
17168
17168
13097
17168
17168
17168
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

b,
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Wazny od / Valid from 10-07-2018

Wazny do / Valid until  09-07-2023

Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Zestaw do drenazu osierdzia / Pericardial drainage set 29298
Zestaw do elektroterapii / Electrotherapy set 17168
Zestaw do endoskopii / Endoscopy set 17168
Zestaw do HD "start" / HD set “start’ 17168
Zestaw do HD "stop”/ HD set ,stop” 17168
Zestaw do konikotomii / Cricothyrotomy set 15028
Zestaw do koronarografii i PTCA / Set for coronary catheterisation and PTCA 17168
Zestaw do kraniotomii / Craniotomy set 17168
Zestaw do laparoskopii / Laparoscopy set 17168
Zestaw do laparoskopii ginekologicznej / Gynecologic laparoscopy set 17168
Zestaw do laparotomii / Laparotomy set 17168
Zestaw do nakiué ropnia / Abscess incision set 17168
Zestaw do nefrostomii / Nephrostomy set 17168
Zestaw do obrzezania / Circumicison set 17168
Zestaw do operacji brzuszno-kroczowych / Abdominal-perineal set 17168
Zestaw do operacji cie$ni nadgarstka / Carpal tunnel syndrome set 17168
Zestaw do operacji dioni / Hand set 17168
Zestaw do operacji dioni i stopy / Hand/foot set 17168
Zestaw do operacji ginekologicznych / Gynaecology set 17168
Zestaw do operacji kardiochirurgicznych / Cardiac surgery set 17168
Zestaw do operacji kardiologicznych / Cardiology set 17168
Zestaw do operacji kolana / Knee set 17168
Zestaw do operacji konczyny dolnej / Lower limb set 17168
Zestaw do operacji kregostupa / Spine surgery set 17168
Zestaw do operacji laryngologicznych / Laryngology set 17168
Zestaw do operacji metoda llizarowa / llizarov method operation set 17168
Zestaw do operacji neurochirurgicznych / Neurosurgical set 17168
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Wazny do / Valid until  09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Zestaw do operacji okulistycznych / Ophthalmology set 17168
Zestaw do operacji ortopedycznych / Orthopaedic set 17168
Zestaw do operacji przepukliny / Hernia set 17168
Zestaw do operacji stawu barkowego / Shoulder set 17168
Zestaw do operacji stawu biodrowego / Hip set 17168
Zestaw do operacji stopy / Foot set 17168
Zestaw do operacji szczeki / Jaw operation set 17168
Zestaw do operaciji tarczycy / Strumectomy set 17168
Zestaw do operacji urologiczno-ginekologicznych / Urology and gynaecology set 17168
Zestaw do operacji urologicznych / Urology set 17168
Zestaw do operacji urologicznych PCNL / Urology set PCNL 17168
Zestaw do operacji urologicznych TUR / Urology set TUR 17168
Zestaw do operaciji urologicznych URS / Urology set URS 17168
Zestaw do operacji zaémy / Cataract set 17168
Zestaw do operacji zylakéw / Varix set 17168
Zestaw do podtaczenia kropléwki / Drip infusion set 17168
Zestaw do porodu / Delivery set 11141
Zestaw do prostatektomii / Prostatectomy set 17168
Zestaw do prostatektomii BCF / Prostatectomy set BCF 17168
Zestaw do rozpoczecia dializy / Dialysis connection set 17168
Zestaw do szycia krocza / Postpartum suturing set 17168
Zestaw do szycia poporodowego / Postpartum suturing set 17168
Zestaw do tomografii / Tomography set 17168
Zestaw do tracheostomii / Tracheostomy set 14099
Zestaw do usuwania szwéw / Suture removal set 13894
Zestaw do usuwania zaciskéw do pepowiny / Umbilical cord clamp removal set 17168
Zestaw do usuwania zszywek skornych / Skin staple removal set 17168
(~ !
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do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.:
Raport nr/ Report No.. PL4722/2019

Typ / Type

ASKINA Zestawy zabiegowe/

operacyjne / Specialist/operative sets

MATOSET

ZALACZNIK .. comeser [ ANNEX o s pugesors

Wyroby / Products

Zestaw do wazektomii / Vasectomy set

Zestaw do wktucia centralnego / Central line insertion set

Zestaw do wktucia do ciatka szklistego / Intravitreal injection set

Zestaw do wklucia ledzwiowego / Lumbar puncture set

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

Zestaw do zaktadania wenflonu / IV cannula set

Zestaw do zakonczenia dializy / Dialysis disconnection set

Zestaw do zmiany opatrunku / Dressing change set

Zestaw do znieczulenia / Anaesthesia set

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

Zestaw uniwersalny / Universal set

Zestaw uniwersalny pediatryczny / Paediatric universal set

Zestaw uniwersalny z akcesoriami / Universal set with accessories

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

of: elements listed for the Matoset group

W nastepujgcych konfiguracjach: / In the following configurations:

OP-Set Verbandstoffset Heilbronn lla

OP-Set Ringbandset

OP-Set Standard Set 1

OP-Set Hand/FuR-Set

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

OP-Set ASK-Set ohne Stockinette

OP-Set Ask-Set Dr. Rohrich

OP-Set Derma-Kit

Zestaw do artroskopii kolana/ Knee arthroscopy set lla

Katowice, 16-04-2019
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Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Klasa / Class

UMDNS

17168
17168
17168
17168
17168
13892
17168
17168
11314
10124
10131
17168
11314
17168
17168
17168

11314
11314
17168
17168
17168
17168
17168
17168
17168
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ZALACZNIK .1 earer | ANNEX s 1 poerors

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

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS

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

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

Zestaw do medycyny ratunkowej/ Emergency medicine set

Zestaw do onkologii klinicznej/Clinical oncology set

Zestaw opatrunkowy do przeszczepow/ Graft dressing set

Zestaw do operacji jamy ustnej/ Oral surgery set

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

Zestaw do operacji obojczyka/ Collarbone surgery set

Zestaw do ostrej dializy/ Acute dialysis set

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

Zestaw do zaktadania cewnikow dializacyjnych/ Dialysis catheter placement set

Zestaw do zaktadania portéw naczyniowych/ Venous port catheter insertion set

3
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SPZ0OZ.DLA.2300.06.2022

Zatacznik nr 8 do SWz
Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun

(Nazwa i adres wykonawcy)

WYKAZ WYKONANYCH DOSTAW

W zwigzku ze ztozeniem oferty w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego pn:

»Sukcesywna dostawa obtozen pola operacyjnego dla SPZOZ w Grodzisku Wielkopolskim”
nr postepowania SPZOZ. DLA.2300.06.2022

prowadzonego przez SPZOZ w Grodzisku Wlkp. oswiadczam, co nastepuje:

Ja nizej podpisany Joanna Wieczynska
dziatajgc w imieniu i na rzecz (Nazwa i adres wykonawcy/-6w)
Toruniskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A., ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torur

oswiadczam, ze Wykonawca ktdrego reprezentuje, w okresie ostatnich 3 lat od dnia uptywu terminu
sktadania ofert (a jezeli okres dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie) wykonat nastepujgce dostawy:

Lp. Podmiot, na rzecz ktérego Termin wykonania Przedmiot (rodzaj) Wartos¢ brutto
dostawa zostata wykonana dostawy wykonanych dostaw wykonanych dostaw

(nazwa, siedziba) (podaé dzien potwierdzajacy

miesiac i rok spetnianie warunkéw
rozpoczecia i uczestnictwa
zakonczenia)
Wojewddzki Szpital Specjali- | 27.04.2018 - dostawy  materiatow | 163 455,60 zt
1 styczny nr 5 im. Sw. Barbary w | 27.04.2021 opatrunkowych
Sosnowcu, Pl. Medykéw 1, 41-
200 Sosnowiec, tel. 32 368 23
71
) Szpital Joannitas w Pszczynie | 15.10.2019 - dostawy  materiatéw | 108 708,16 zt
samorzadowa sp. z 0.0., ul. Dr. | 14.10.2021 opatrunkowych

Witolda Antesa 11, 43-200
Pszczyna, tel. 32 611 53 00

Uwaga: Do wykazu nalezy dotgczy¢ dowody, ze dostawy zostaty wykonane lub sg wykonywane nalezycie
np. referencje bgdz inne dokumenty wystawione przez podmioty, na rzecz ktérych dostawy byly
wykonywane.

Uwaga!
Dokument winien by¢ podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym /ub podpisem zaufanym /ub
podpisem osobistym
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Wojewodzki Szpital Specjalistyczny nr 5 Torufiskie Zakiady

im. §w. Barbary w Sosnowcu Materiatiw Opatrunkowych S.A.
z ol 219

ul. Plac Medykow 1 wet. 2022 -11- 212

41-200 Sosnowiec Tmun . zm“gw;?%m 26

LIST REFERENCYJNY

Niniejszym w imieniu Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego nr 5 im. $w.
Barbary w Sosnowcu potwierdzam, ze dostawy realizowane przez Torunskie Zaklady
Materiatow Opatrunkowych S.A. z siedzibg w Toruniu przy ul. Zétkiewskiego 20/26 na
podstawie zawartej umowy w sprawie zamdwienia publicznego zostaly wykonane nalezycie.

Powyzsze potwierdzenie dotyczy umowy nr 77/PNE/SW/2017/20 zawartej w dniu
27-04-2018 r. na dostawy:

e materialéw opatrunkowych;
data obowigzywania umowy od 27-04-2018 do 27-04-2021 na laczng kwote brutto:

163 455,6 zt.
/ 7 SZPITALNA ]
v ( Specjalistyczny Nr 5 Z powazaniem
i oy woSosnowceu
41 1. Medykow 1, woj. Slaskle

| NIP BA4ADRTRTIR

Klrpe’}wl( APTFKI
APTEY L r

mor farm \
Wojowd

N ;b\,:.noncu

Autenti ID: 746bd12e-604b-4df6-a715-67fc17f1c510 (79/82)



SZPITAL
JOANNITAS

W PSZCZYNIE

sjp.ks.83.2022

LIST REFERENCYJNY

Torunskie Zakiady
Materiatow Opatrunkowych S.A.

Wil 2022 11 24
- o

Pszczyna, 15 listopada 2022

Niniejszym w imieniu Spdtki Szpital Joannitas w Pszczynie samorzadowa sp. z 0.0. z siedzibg w
Pszczynie, ul. dr. Witolda Antesa 11 potwierdzam, ze dostaw realizowane przez Torunskie Zaktady
Materiatéw Opatrunkowych S.A. z siedziba w Toruniu przy ul. Zétkiewskiego 20/26 na podstawie
umowy w sprawie zamowienia publicznego zostaty wykonane nalezycie.

Powyzsze potwierdzenie dotyczy umowy nr 54/2019/2P zawartej w dniu 16.09.2019 r. na dostawy

materiatow opatrunkowych.

Okres wykonywania umowy: 15.10.2019 r. — 14.10.2021 r.

Wartosc udzielonego zamowienia: 108 708,16 zt

SZPITAL JOANNITAS W PSZCZYNIE
samorzadowa sp. Z 0.0.

ul, dr. Witolda Antesa 11

43-200 Pszczyna
woj. Slaskie

+48 32-611-53-00
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2 SZPITAL

JOANNITAS
W PSZCZYMIE

4
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DYREKTOR SZPITALA
Katarzyna Michalik

KRS 0000479385 Sad Rejestrowy w Katowicach Wydziat

NIP 638 15 22 246 VIII Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego Kapitat
REGON 276581253 zaktadowy w petni optacony 7 769 400,00 zt

kancelaria@szpital.pszczyna.pl BDO 000072603

szpital.pszczyna.p



s TZMO

WNIOSEK

Toruniskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A w Toruniu dziatajgc jako uczestnik
postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, zgodnie z art. 74 ust. 1 Ustawy Prawo
Zamowien Publicznych, zwracaja sie z prosba o przestanie informacji:

- kopii formularzy cenowych konkurencyjnych ofert ztozonych w przedmiotowym postepowaniu
w zadaniach, w ktoérych udziat brata Nasza firma, zgodnie z rozporzagdzeniem Ministra Rozwoju,
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 joanna.wieczynska@tzmo-

global.com

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

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

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

Z powazaniem

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

BDO 000013635 e-mail: aleksandra.mackiewicz@tzmo-global.com 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: 746bd12e-604b-4df6-a715-67fc17f1c510
utworzonego: 2022-12-20 13:37 (GMT+01:00)

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

2022-12-20 13:37 (GMT+01:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Joanna Wieczynska Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-76111011309

Adres IP: 195.66.68.36 2022-12-20 13:47 (GMT+01:00)

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

2022-12-20 13:47 (GMT+01:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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