ZALACZNIKNR 1 DO SWZ
FORMULARZ OFERTOWY
.......... TORUN....occoy AN 100 09-11-2023 1o
I. INFORMACJE O WYKONAWCY
1. Niniejsza oferta zostaje zloZona przez:
nazwa Wykonawcy
adres Wykonawcy (siedziba)
NIP coeeereeeesseeersseesssesssssessssssssssssssesssssesssanens REGON cooieteeteresesssssesssssessssssssssssssessssesssssesssssssssssesssssesssssssssanenes
Nr Krajowego Rejestru Sgdowego (jeZeli dOLYCZY) .coverrerririinrr ettt e ssssssesssssssesessssssssesaees
TEL o ————— 5 € IMNAIL e —————————
WWW ettt eeesssssessssssseesssssssessssessssssssssnns (jezeli posiada)
WOJEWOAZEWO eorereeermeeemenseeesseessseesssessssesssssssssssessssessnees |10 E= X PPN
w przypadku oferty wspdlnej (Konsorcjum)?:
Pelnomocnik Konsorcjum: ... CITONET-WARSZAWA SP. Z 0.0....ceeoeivirireceene s
nazwa Wykonawcy
........................ UL.ZOLKIEWSKIEGO 20/26, 87-100 TORUN........coovreeereeeeeeeseeeee e e
adres Wykonawcy (siedziba)
A1 879-267-05-64....coonvvrrrrrrrrnns REGON ............ 341436199....errrerrrririnens
Nr Krajowego Rejestru Sagdowego (jezeli dotyczy) ...oovevveverrenrnnee 0000464360........occneereerreenne.
1<) PR 56/612-39-00......; e-mail.....MAGDALENA.SIDLOWSKA@TZMO-GLOBAL.COM......
WWW v WWW.TZMO-GLOBAL.COM......... (jezeli posiada)
wo0jewOdZtWo ... KUJAWSKO-POMORSKIE............. powiat .....oveenees M. TORUN.........
Uczestnik Konsorcjum................... TORUNSKIE ZAKLADY MATERIALOW OPATRUNKOWYCH SA
nazwa Wykonawcy
........................... UL.ZOLKIEWSKIEGO 20/26, 87-100 TORUN ......cooovverveererrecrecreee e,
adres Wykonawcy (siedziba)
1\1 S 879-016-67-90.....ccmmererrerrrrerrrrenns REGON ... 870514656.....ccoreereeerreeerreneens
Nr Krajowego Rejestru Sadowego (jezeli dotyczy) ......cccceveenene. 0000011286...ccerrererrrerrereeeserneeenne
tel. e 56/612-39-00.............. ; e-mail ... MAGDALENA.SIDLOWSKA@TZMO-GLOBAL.COM....
WWW ......... WWW.TZMO-GLOBAL.COM....... (jezeli posiada)
wojew6dztwo ... KUJAWSKO-POMORSKIE.......... powiat ... M. TORUN.....coorserrrrrrrrees

2. Wszelka korespondencje w sprawie niniejszego postepowania nalezy kierowac¢ na adres:

! Nalezy podac nazwy i adresy wszystkich Wykonawcow wskazujgc rowniez Petnomocnika
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nazwa
numer telefonu: . 56/612-35-04....ccrveerereeeenn.
adres poczty elektronicznej: ............ MAGDALENA.SIDLOWSKA@TZMO-GLOBAL.COM ...........

II. PRZEDMIOT OFERTY
Nawigzujagc do ogtoszenia o zamoéwieniu na ,Dostawe materialéw opatrunkowych w
podziale na zadania”, my niZzej podpisani skladamy oferte w postepowaniu o zamdwienie
publiczne:
1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia w zakresie objetym w Specyfikacji
Warunkéw Zamoéwienia (SWZ) dla zadania,

Zadanie nr 1

za cene calkowita brutto ........ 11939,18.......... PLN, zgodnie z zalgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci ...8......%.

Zadanie nr 3

za cene calkowita brutto ............ 26 250,73 PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci ......8...%.

2. Oswiadczam(y), ze Wykonawca, ktérego reprezentuje (reprezentujemy), jest zwigzany
ofertg przez czas wskazany w Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia.

3. Os$wiadczamy, ze2:
X - wybor tej oferty nie bedzie prowadzil u Zamawiajacego do powstania obowiazku podatkowego

2 Stwierdzenie nieprawdziwe skreslic
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[] - wybor tej oferty bedzie prowadzil u Zamawiajacego do powstania obowigzku podatkowego.
W zwigzku z czym ponizej wskazujemy:

*%

(nalezy wskazaé nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub swiadczenie bedg prowadzity do powstania
obowiqzku podatkowego)

(nalezy wskaza¢ wartosci towaru lub ustugi objetego obowiazkiem podatkowym zamawiajacego, bez kwoty
podatku)

*%

(nalezy wskaza¢ stawke¢ podatku od towaréw i ushug, ktéra zgodnie z wiedza wykonawcy, bedzie miata
zastosowanie)

4. Ponadto o$wiadczamy, ze jesteSmys3:

[] mikro przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <10 oséb, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 2 mln euro,

[] matym przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <50 0séb, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 10 mln euro,

[] érednim przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <250 0s6b, a roczny obrét wynosi < 50 mln euro
lub roczna suma bilansowa wynosi < 43 mln euro.

[] jednoosobowg dziatalno$cia gospodarcza,

[] osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej,

X innym rodzajem

5. Cena oferty zawiera wszystkie koszty niezbedne do wykonania zaméwienia okreslone
zapisami SWZ.

6. Oswiadczamy, ze =zapoznaliSmy sie ze Specyfikacja Warunkéw Zamodwienia (wraz
z zalgcznikami stanowigcymi jej integralng cze$¢) oraz wyjasnieniami i zmianami SWZ
i uznajemy sie za zwigzanych okreslonymi w niej postanowieniami i zasadami postepowania

7. OSwiadczam, Ze zawarte w SWZ istotne postanowienia umowy zostaly przez mnie
zaakceptowane i zobowigzuje sie w przypadku wyboru mojej oferty do zawarcia umowy na
podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez zamawiajacego.

8. Oswiadczam(y), ze uzyskatem/uzyskatam (uzyskali$my) wszelkie informacje niezbedne do
prawidtowego przygotowania i ztoZenia niniejszej oferty.

9. Os$wiadczam, Ze wypekitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osdéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE)
wobec 0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem
w celu ubiegania sie o udzielenie zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

10. Wykonawca jest swiadom zakresu wykorzystywania i przetwarzania danych osobowych
przez Zamawiajgcego w zakresie niezbednym do wykonywania czynnosci zgodnie z ustawa
Pzp i ustawg o dostepie do informacji publicznej (w szczegdlnosci: udostepnianie
dokumentacji postepowania (w tym ofert), kontaktowania sie z Wykonawcg korzystajac
z otrzymanych od Wykonawcy danych kontaktowych).

11. Osoby uprawnione do kontaktowania sie w sprawach wykonania przedmiotu umowy ze
strony Wykonawcy: p. .....MAGDALENA SIDLOWSKA.......... , tel. ... 56/612-35-04.......... , e-
mail ......... MAGDALENA.SIDLOWSKA@TZMO-GLOBAL.COM .......... .

12. W przypadku wyboru naszej oferty osoba upowazniong do podpisania umowy z naszej
strony bedzie ......... MAGDALENA SIDLOWSKA.................

3 Stwierdzenia nieprawdziwe skresli¢
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13. Deklarujemy 60 dniowy termin ptatnosSci od daty otrzymania przez Zamawiajgcego
prawidtowo wystawionej faktury VAT.

14. ZAMOWIENIE ZREALIZUJEMY (odpowiednie zaznaczy¢)

X - sami

[] - przy udziale podwykonawcéw

15. Oswiadczamy, Ze powierzymy podwykonawcom cze$¢ zamoéwienia:

Czes$¢ zamowienia Nazwa (firma) podwykonawcy

16. Oswiadczamy, Ze na podstawie art. 18 ust. 3 uPzp*:
1) zadne z informacji zawartych w ofercie oraz zalagczonych do niej dokumentach, nie

stanowia tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwe;j
konkurencji,

Nazwy plikéw / folderow
stanowiacych tajemnice

Lp. Oznaczenie rodzaju (nazwy) informacji przedsiebiorstwa.

Uwaga! W przypadku braku wykazania (ztozenia wtasciwego uzasadnienia w terminie sktadania
ofert), iz zastrzezone dane stanowig tajemnice przedsiebiorstwa, Zamawiajacy uzna, iZ nie
zostata spetniona przestanka podjecia niezbednych dziatan w celu zachowania ich poufnosci

i dane te stang sie jawne od momentu otwarcia ofert.

17. INFORMUJEMY, ze oS$wiadczenia/dokumenty wskazane ponize;j:

Zamawiajacy moze uzyska¢ w formie elektronicznej z ogdlnodostepnych baz danych pod
adresem internetowym  ............ https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-
glowna/index.html ..............

18. Swiadom odpowiedzialnoéci karnej o§wiadczam, ze zataczone do oferty dokumenty opisuja
stan prawny i faktyczny aktualny na dzien ztozenia oferty (art. 297KkKk).

4 Niepotrzebne skresli¢
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Zadanie nr 1

FORMULARZ ASORTYMENTOWO-CENOWY

Zatacznik nr 2 do SWZ

Nazwa na
Producent/ fakturze/ Nr
Lp. Opis przedmiotu zaméwienia Rozmiar J e.dn. Ilos¢ Cena Wartos¢ netto VAT % Wartos¢ brutto Nazwa sw1adec.twa
miary netto handlowa/ Nr | dopuszczajacego
katalogowy do obrotu i
uzywania
TZMO MATOCOMP
opak. x SA/MATOCOMP |KOMPRESY,,
1 |kompresy gazowe niejatowe 8-warstwowe z 5cmx5cm 150 szt | 380 241zt 915,80 zt 8% 989,06 zt KO/MPRESY/MA- TNP/MDD/0230/47
gazy 17-to nitkowej 101-A100-001 22/2018
TZMO MATOCOMP
opak. x SA/MATOCOMP |KOMPRESY,,
2 Kompresy gazowe niejalowe 8-warstwowe z 7,5 cmx7,5 cm 1(I)JO Szt. 550 4572 2513,50z 8% 27145824 KOMPRESY/MA- [TNP/MDD/0230/47
gazy 17-to nitkowej 101-A100-002 22/2018
TZMO MATOCOMP
opak. x SA/MATOCOMP [KOMPRESY,,
3 |Kompresy gazowe nicjatowe 8-warstwowez | 10 cmx10em {0 | 750 | 9,09z 6817,50 2t 8% 7362,90 7k KOMPRESY/MA- |TNP/MDD/0230/47
gazy 17-to nitkowej 101-A100-003 22/2018
Chusta z wldkniny w ksztatcie tréjkata o
wymiarach 96 x 96 x 136 cm, hipoalergiczna, TZMO
4 |niejatowa, dopasowujaca sie do ksztaltu ciata 96x96x136 szt. 400 2,02 zt 808,00 zt 8% 872,64 zt SA/CHUSTA CHUSTA
pacjenta ¢m TROJKATNA/MA- |TROJKATNA/BEZ
zaof. rozmiar 100x100x141cm 124-MMMM-009 [NUMERU
Razem 11 054,80 z1 11 939,18 z1
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Zadanie nr 3

FORMULARZ ASORTYMENTOWO-CENOWY

Zatacznik nr 2 do SWZ

Rozmiar Jedn. Ilosé Cena Warto$¢ netto | VAT | Warto$¢ brutto Producent/ Nazwa na fakturze/ Nr
q n PP miary netto % Nazwa handlowa/ Swiadectwa
Lp. Opis przedmiotu zamoéwienia 3
Nr katalogowy dopuszczajacego do
obrotu i uzvwania
7,5x7,5cm| op.10szt. | 1800 1,31zt TZMO MATOSET,
1 |Kompresy gazowe jalowe 17-nitkowe, 16-warstwowe z nitka RTG 2358,00 zt 8% 2 546,64 zt Zél/(l;/g.yzl‘()ols()ls.gélz\f j;opl/g(l))ﬂl)l/0230/4722
10x10 cm | op. 10 szt. 100 2,22 7t TZMO MATOSET,
2 |Kompresy gazowe jatowe 17-nitkowe, 16-warstwowe z nitka RTG 222,00zt 8% 239,76 zt SA/MATOSET/M | TNP/MDD/0230/4722
A-109-2010-109 |/2018-001
Elast iatk trunk dlofh. st dramie i Jokieé 25-3cmx| op.25m 280 20,04 zt TRICOMED SA, CODOFIX PLUS/BEZ
astyczna siatka opatrunkowa - dton, stopa, przedramie i tokie¢
3 |zaof. siatke o dtugosci w stanie swobodnym 14m, pozostate, w tym dtugo$¢ w stanie 125m 5611,20 zt 8% 6 060,10 zt CODOFIX PLUS, - |NUMERU
. MA-152-RATG-
roboczym 25m, zgodnie z OPZ
080
Elast it trunk dudzie i kol 35-4cmx| op.25m 170 24,92 7t TRICOMED SA, CODOFIX PLUS/BEZ
astyczna siatka opatrunkowa - podudzie i kolano
4 [siatke o dtugosci w stanie swobodnym 15m, pozostate, w tym dtugos¢ w stanie 125m 4 236,40 zt 8% 4 575,31zt CODOFIX PLUS, NUMERU
. MA-152-RATG-
roboczym 25m, zgodnie z OPZ
081
30x45cm | op. 3 szt 48 9,84 zt TZMO ABDOMA,
) . Zaof. A'5, SA/ABDOMA/MA-{TNP/MDD/0230/4722
5 IS ty jat 4- t tka RTG 472,32 7t 8% 510,11 zt
erwety jatowe % - warstwowe z iitka przeliczon z ° % |132-N104-027  |/2018
o ilodci
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Zestaw do cewnikowania jatowy:

Sktad zestawu:

» serweta z wtokniny foliowanej celulozowo-polietylenowej o gramaturze
39g/m2(bibuta biata 24g/m2, folia polietylenowa 16m, klej 3g/m2) rozmiar 50cm
x60cm - 1szt. Wytrzymato$¢ na rozrywanie wzdtuzne 20[N/5cm], poprzeczne
10[N/5cm], barierowos¢ dla wody 700mm H20.

» serweta z wtokniny foliowanej celulozowo-polietylenowej o gramaturze
39g/m2(bibuta biata 24g/m2, folia polietylenowa 16m, klej 3g/m2) rozmiar 50cm
x60cm iotworem o $r. 5cm i rozcieciem - 1szt. . Wytrzymato$¢é na rozrywanie
wzdtuzne 20[N/5cm], poprzeczne 10[N/5cm], barierowos$¢ dla wody 700mm H20.
e peseta 13cm (+/- 03) - 1 szt.

o kleszczyki- kocher plastikowy 14cm (+/- 0,3) -1szt.

* kompresy gazowe 17 nitek 8 warstw rozmiar 7,5cm x 7,5 cm - 8szt. , wielko$¢é
wykroju min. 19cm x 30cm.

o tupfer kula 17 nitek 20cm x 20cm - 5szt.

» pojemnik plastikowy 125ml - 1 szt.

» rekawiczki nitrylowe rozmiar M -2szt.

« strzykawka z woda sterylna z 10% gliceryna 10ml - 1szt.

o strzykawka z Zelem z lidokaing i chlorhexydyna (dziatanie przeciwbélowe i
antybakteryjne) 6ml - 1szt.

Sterylizacja tlenkiem etylenu. Opakowanie twardy blister 1 komorowy 10cm x 20cm.
Opakowanie zawierajace etykiete z dwoma naklejkami samoprzylepnymi, symbol,
numer lot, producenta, date wazno$ci. Kod kreskowy.

zaof. kleszczyki- kocher plastikowy 13cm (+/- 0,3) -1szt. W miejsce: kleszczyki- kocher
plastikowy 14cm (+/- 0,3) -1szt, kompresy gazowe o wykroju 17,5x30cm

opak.

300

20,21zt

6 063,00 zt

8%

6 548,04 zt

TZMO
SA/MATOSET/M
A-991-ZCB2-003

MATOSET,
TNP/MDD/0230/4722
/2018-001

Pakiet zabiegowy o sktadzie:

- kompres gazowy 17-nitkowy, 16 warstwowy 10cm x 10cm z nitka RTG - 40szt.,
wigzane po 10 szt. -
serweta gazowa 30cm x 45cm 17-nitkowy 4 warstwowa z nitka RTG - 3 szt.,

- tupfer z gazy 17 nitkowej 26cm x 82cm z nitkg RTG - 10szt,,

- podtad ginekologiczny chtonny z pulpy celulozowej 34cm x 9cm - 1szt.
Opakowanie typu torebka papierowo-foliowa, zawierajace etykiete z dwiema
naklejkami samoprzylepnymi, symbol, numer lot, producenta, datg waznosci. Kod
kreskowy.

opak.

120

30,78 zt

3693,60 zt

8%

3989,09 zt

TZMO
SA/MATOSET/M
A-991-ZEST-453

MATOSET,
TNP/MDD/0230/4722
/2018-001

Pakiet zabiegowy o sktadzie:

- kompres gazowy 17-nitkowy, 16 warstwowy 10cm x 10cm z nitka RTG - 40szt. ,
wigzane po 10 szt.

- podtad ginekologiczny chtonny z pulpy celulozowej 34cm x 9cm - 1szt.

- opaska elastyczna z zapinka 15cm x 4m - 2szt.

Opakowanie typu torebka papierowo-foliowa, zawierajace etykiete z dwiema
naklejkami samoprzylepnymi, symbol, numer lot, producenta, date waznos$ci. Kod
kreskowy.

opak.

90

18,33 zt

1649,70 zt

8%

1781,68 zt

TZMO
SA/MATOSET/M
A-991-ZEST-166

MATOSET,
TNP/MDD/0230/4722
/2018-001

Razem

24 306,22 z1

26 250,73 z1
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matopat

L
Torunskie Zaktady

Materialéw Opatrunkowych S.A.
ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun

KOMPRESY Z GAZY MATOCOMP

Kompresy wykonane sg z hydrofilowej 100% gazy bawetnianej (15 TEX) wg normy PN-EN
14079 (o neutralnym pH), biclonej metoda bezchlorkowa. Dla zapewnienia pelnego
bezpieczenstwa brzegi kompresow posiadajg podwijane krawedzie, sktadane sa do wewnatrz, co
wyklucza ryzyko wysnucia si¢ luznych nitek.

Ze wzgledu na nitkowos¢ rozrézniamy kompresy:

e 13-nitkowe (gramatura gazy 17g/m2) i = |
e 17-nitkowe (gramatura gazy 23g/mz2) Matocomp

Ze wzgledu na  ilo$¢  warstw  wyr6ézniamy  kompresy:
8-, 12-, 16-, 32-warstwowe

Chtonnos¢ kompresu wynika z jego nitkowosci oraz ilo§ci warstw. L F

Kompresy Matocomp dostepne sa w wersji niejalowej lub jatowej. Kompresy jalowe sa
sterylizowane parg wodna w nadci$nieniu.

Kompresy Matocomp naleza do klasy I1A, regula 7.

5x5 MA-101-A100-001 | KG 17N 8W 5X5CM TP A100 NJ
7,5x7,5 MA-101-A100-002 | KG 17N 8W 7,5X7,5CM TP A100 NJ
10x10 MA-101-A100-003 | KG 17N 8W 10X10CM TP A100 NJ
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matopat

L)

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

CHUSTA TROJK ATNA Wt OKNINOWA

Producent: Toruaskie Zaktady Materiatdbw Opatrunkowych S.A.

ul. Zbtkiewskiego 20/26 , 87-100 Taiu

Opis produktu:
Chusta tréjktna wykonana z wtokniny tréjwarstwowej widkniny gobpylenowej TMS
o gramaturze 35g/m2. Widknina ta posiada dodatkevarstwe zapewniajca czasovy

nieprzemakalne.

SPUNBONDED

SPUNBONDED

Korzysci:
» Podwyzszonawytrzymaita¢ na zrywanie mechaniczne

INNE T™MS
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Wytrzymatéé na zrywanie wioknin uzaleiona jest od rodzaju zastosowanej widkniny oraz
jej struktury. Przykladem mde by widknina wiskozowa, ktérej wytrzymétowzdhena i
poprzeczna jest zdecydowaniezsaa od przyktadowo widkniny polipropylenowej.
Zdecydowanie wkszy wytrzymaildé posiadag wiokniny, ktorych proces produkcyjny
pozwala nadczenie dwoch lub trzech warstw ze gobtak np. widknina SPUNBONDED
wykonana z jednej warstwy wiokniny polipropylenowegiada od dwoch do trzech razy
wigkszy zrywalng¢ od widkniny skiadaicej sk z trzech warstw.

Indeks: MA-124-MMMM-009

Sposob pakowaniaa’lszt.
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Pakiety zabiegowe MATOSET

Specjalistyczne pakiety zabiegowe, jalowe tworzone we wspdipracy z lekarzami przeznaczone sg do konkretnego zabiegu. W swoim sktadzie
majg material opatrunkowy wykonany z gazy produkowanej w TZMO SA mogg zawiera¢ réwniez materiaty wtokninowe. W zaleznosci od

sktadu mozna wyrdznic:

Specjalistyczne zestawy zabiegowe- sktad zestawow jest kombinacjg jatowych wyrobow z gazy, wtdkniny, tworzyw sztucznych oraz innych
materialdow wykorzystywanych podczas zabiegdow, takich jak nerka tekturowa, pgseta, rekawiczki. Zawarto$¢ zestawu pozwala na wykonanie
konkretnego zabiegu wedtug danej procedury medycznej. Na zyczenie klienta mozliwa jest modyfikacja sktadu i wykonania zestawu zgodnie z

przekazanag specyfikacja.

Specjalistyczne pakiety zabiegowe — sktadajg si¢ z jalowego materiatu chlonnego, wykonanego z jednego rodzaju surowca- gazy badz
witokniny kompresowej. We wspdlnym opakowaniu jednostkowym znajduje sie:

- drobny material zabiegowy wykorzystywany do dezynfekcji pola operacyjnego

- wyroby medyczne stosowane w trakcie zabiegu

- material przeznaczony do wykonywania opatrunku

Sktad pakietu dobrany jest w sposob kompleksowy tak, aby umozliwi¢ wykonanie okreslonej procedury zabiegowej otwierajac tylko jedno

sterylne opakowanie.
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Uzupehieniem pakietow specjalistycznych lub zestawoéw zabiegowych moze by¢:

Pakiet kompresow -wyrdb jatowy sktadajacy si¢ z kompresow gazowych lub wtoknowych. W sktad pakietu wchodzi¢ mogg kompresy o réznej
nitkowosci (13-nitkowej i 17-nitkowej) i warstwowos$ci 8, 12, 16 warstw lub gramowosci 30g lub 40g. Wykonane sg one z hydrofilowej gazy
bawelnianej, bielonej metoda bezchlorkowa lub widkniny. Dla zapewnienia pelnego bezpieczenstwa brzegi kompresow sktadane sg do
wewnatrz, co wyklucza ryzyko wysunigcia si¢ luznych nitek. Dodatkowo dla zwigkszenia bezpieczenstwa podczas zabiegéw pakiety moga
zawiera¢ kompresy wyposazone w nitke RTG. Nitka kontrastujaca w promieniach RTG umozliwia szybka i1 nieinwazyjng identyfikacje

kompresu pozostawionego w polu operacyjnym. Dla utatwienia pracy personelu medycznego kompresy moga by¢ przewigzywane nitka.
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Korzysci wynikajace ze stosowania gotowych pakietoéw zabiegowych:

- Dopasowanie zawartosci pakietu lub zestawu do okreslonej procedury zabiegowej powoduje, Ze podczas zabiegu zostaje on catkowicie
wykorzystany. Wplywa to na obnizenie kosztow sterylizacji w szpitalu oraz ogranicza koszty posrednie, takie jak zuzycie energii elektrycznej,
wody oraz srodkow dezynfekcyjnych.

- Przy zakupie jatlowych pakietow lub zestawow zabiegowych odpowiedzialnos¢ za jatowos¢ wyrobu medycznego ponosi wytworca. Torunskie
Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. gwarantujg jatowos¢ wyrobu medycznego zgodnie z normg PN-EN 556, do momentu otwarcie
opakowania jednostkowego.
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- Stosowanie jatowych pakietow lub zastawow zabiegowych ulatwi prace personelu medycznego. Skroceniu ulega czas przygotowania

wyrobow medycznych do zabiegu, co jest szczegolnie wazne w sytuacjach wymagajgcych szybkiej reakcji.

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. oferuja réwniez wykonanie pakietow zabiegowych w opakowaniu wraz z kartg

identyfikacyjng typu TAG.

TAG - jest to rodzaj etykiety kilkucztonowe;j. Na jej powierzchni znajdujg si¢ samoprzylepne elementy, ktore mozna indywidualnie odklei¢ bez
naruszenia struktury catej etykiety, po czym dotaczy¢ (doklei¢) do dokumentacji procedury operacyjnej. Zbudowana jest ona z czesci

nieusuwalnej oraz z dwoch fragmentow, ktore w latwy 1 wygodny sposdb mozna odklei¢ celem dotaczenia do dokumentacji. Dwa elementy

usuwalne posiadaja indeks wyrobu, celem tatwej identyfikacji i weryfikacji, numer lot, dat¢ waznoS$ci oraz nazwe producenta.

Na bloku operacyjnym po otwarciu opakowania z wyrobem sterylnym, ktory ma by¢ uzyty do danego zabiegu chirurgicznego jeden czton
etykietki umieszcza si¢ w dokumentacji bloku operacyjnego, drugi czton w dokumentacji pacjenta. Zastosowanie takiej etykietki to szybki

sposOb umieszczenia w dokumentacji (bez pisania) informacji o wyrobie, ktory zostat uzyty do wykonania konkretnej procedury chirurgicznej

(dot. etykiety typu TAG).

ASORTYMENT:
7,5x7,5 op.10 |TZMO SA/MATOSET/MA-109-2010-024
cm Szt.
Kompresy gazowe jatowe 17-nitkowe, 16-warstwowe z nitka RTG
10x10 cm | op.10 |TZMO SA/MATOSET/MA-109-2010-109
szt.

Kompresy gazowe jatowe 17-nitkowe, 16-warstwowe z nitkg RTG
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Zestaw do cewnikowania jatowy: opak. | TZMO SA/MATOSET/MA-991-ZCB2-003
Sktad zestawu:

« serweta z wtdkniny foliowanej celulozowo-polietylenowej o gramaturze
39g/m2(bibuta biata 24g/m?2, folia polietylenowa 16m, klej 3g/m2) rozmiar
50cm x60cm - 1szt. Wytrzymato$¢ na rozrywanie wzdtuzne 20[N/5cm)],
poprzeczne 10[N/5cm], barierowo$¢ dla wody 700mm H20.e serweta z
wtokniny foliowanej celulozowo-polietylenowej o gramaturze
39g/m2(bibuta biata 24g/m?2, folia polietylenowa 16m, klej 3g/m2) rozmiar
50cm x60cm i otworem o $r. 5cm irozcieciem - 1szt. . Wytrzymatosc na
rozrywanie wzdtuzne 20[N/5cm], poprzeczne 10[N/5cm], barierowo$¢ dla
wody 700mm H20.e peseta 13cm (+/- 03) - 1 szt. e kleszczyki- kocher
plastikowy 13cm (+/- 0,3) -1szt.e kompresy gazowe 17 nitek 8 warstw
rozmiar 7,5cm x 7,5 cm - 8szt., wielko$¢ wykroju min. 17,5cm x 30cm.e
tupfer kula 17 nitek 20cm x 20cm - 5szt.e pojemnik plastikowy 125ml - 1
szt.» rekawiczki nitrylowe rozmiar M -2szt.e strzykawka z woda sterylng z
10% gliceryng 10ml - 1szt. e strzykawka z Zelem z lidokaing i
chlorhexydyng (dziatanie przeciwbdlowe i antybakteryjne) 6ml -
1szt.Sterylizacja tlenkiem etylenu. Opakowanie twardy blister 1 komorowy
10cm x 20cm. Opakowanie zawierajace etykiete z dwoma naklejkami
samoprzylepnymi, symbol, numer lot, producenta, date wazno$ci. Kod
kreskowy.

Pakiet zabiegowy o skladzie: opak. |TZMO SA/MATOSET/MA-991-ZEST-453
- kompres gazowy 17-nitkowy, 16 warstwowy 10cm x 10cm z nitka RTG -
40szt., wigzane po 10 szt.

- serweta gazowa 30cm x 45cm 17-nitkowy 4 warstwowa z nitkg RTG - 3
szt.,

- tupfer z gazy 17 nitkowej 26cm x 82cm z nitkg RTG - 10szt.,

- podtad ginekologiczny chtonny z pulpy celulozowej 34cm x 9cm - 1szt.
Opakowanie typu torebka papierowo-foliowa, zawierajgce etykiete z
dwiema naklejkami samoprzylepnymi, symbol, numer lot, producenta, date
waznoSci. Kod kreskowy.

Pakiet zabiegowy o sktadzie: opak. |TZMO SA/MATOSET/MA-991-ZEST-166
- kompres gazowy 17-nitkowy, 16 warstwowy 10cm x 10cm z nitkg RTG -
40szt., wigzane po 10 szt.

- podiad ginekologiczny chlonny z pulpy celulozowej 34cm x 9cm - 1szt.

- opaska elastyczna z zapinka 15cm x 4m - 2szt.

Opakowanie typu torebka papierowo-foliowa, zawierajace etykiete z
dwiema naklejkami samoprzylepnymi, symbol, numer lot, producenta, date
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waznoSci. Kod kreskowy.
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ISO TRICOMED

13485:2003

CODOFIX® PLUS

Elastyczna siatka opatrunkowa nowej generacji

CHARAKTERYSTYKA

Stosowanie siatek opatrunkowych nowej generacji CODOFIX® PLUS zaleca sie:

przy zakfadaniu opatrunku na trudno dostepne i niewygodne miejsca, takie jak: miednica,
krocze, przy ranach operacyjnych brzucha, klatki piersiowej i opatrunkach gtowy;

do podtrzymywania opatrunkéw na ranach oparzeniowych

przy opatrywaniu zwichnie¢

w chirurgii dzieciecej.

ASORTYMENT

TRICOMED SA wytwarza elastyczne siatki opatrunkowe CODOFIX® PLUS w formie rekawa o
dtugosci w stanie wstepnie rozciggnietym 25 metréw w pieciu rozmiarach.

Poliamid 85%, poliuretan 15%, rozciagliwos¢ 250%.

2 .
Rozmiar Szerokos¢ Przeznaczenie Kody sprzedazowe
(cm)
P1 1,0-2,0 Palec MA-152-RATG-079
P2 2,5-3,0 Dton, przedramie, stopa, tokie¢ MA-152-RATG-080
p3 3,5-4,0 Ramie, podudzie, kolano, stopa | MA-152-RATG-081
dorostego
P4 55-6,0 Udo, gtowa MA-152-RATG-082
P5 powyzej 10,0 Klatka piersiowa, brzuch MA-152-RATG-083

*szerokos$¢ mierzona jest w stanie swobodnym

Przy doborze rozmiaru elastycznej siatki nalezy kierowac sie indywidualng sylwetka pacjenta.

www.tricomed.com
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UWAGA:
1. Wyréb do jednorazowego uzytku.
2. Wyrdb oferowany jest w stanie niejatowym.

3. Nie nalezy stosowac siatek CODOFIX® PLUS pod opatrunki
gipsowe.

4. Przy doborze rozmiaru siatki nalezy kierowac sie
indywidualng sylwetka pacjenta.

5. Na opakowaniach jednostkowych i zbiorczych nazwa
produktu, opisu produktu, serii, daty waznosci oraz nazwa
producenta w jezyku polskim, oznaczenie CE.
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Torunskie Zaktady
Materiatéw Opatrunkowych S.A.
ul. Zotkiewskiego 20/26, Torun

matopa

SERWETY OPERACYJNE ABDOMA

Serwety operacyjne Abdoma wykonane sg z gazy bawelnianej bielonej metoda
bezchlorowg. Przeznaczone sg do odsaczania duzych ilosci ptynéw ustojowych, jak réwniez
do zabezpieczania narzadow przed wyschnigciem w trakcie zabiegéw operacyjnych.

Serwety klasyfikujemy ze wzgledu na:

e nitkowos$é: 13-, 17-, 20-nitkowe
e warstwowos¢: 3-, 4-, 6-, 8-, 10-warstwowe

Serwety operacyjne moga mie¢ dodatkowe elementy w postaci nitki kontrastujacej w promieniach
rtg oraz tasiemki. Serwety operacyjne moga by¢ oferowane w wersji jalowej i niejalowej. Serwety
operacyjne sa sterylizowane parg wodng w nadci$nieniu ze wzglgdu na wigksze bezpieczenstwo

uzycia wyrobow sterylizowanych tg metodg. Dla wyrobow 13n - masa powierzchniowa min.
17g/m2, dla wyrobow 17n - masa powierzchniowa min. 23g/m2.

Serwety jalowe 4 - warstwowe z nitkg RTG

30x45
cm

op. 5szt.

TZMO
SA/ABDOMA/MA-
132-N104-027
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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

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

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

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

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.
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ZALACZNIK .iconaszs | ANNEX s s0ge 1018

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

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS

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

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

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

MATOCOMP Kompresy z gazy nisjalowe / Gauze swabs non sterile

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

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

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

thread non sterile

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

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

15085

Andrzej Kostecki

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

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

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

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Coples of this certificate only without changes.
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ZALACZNIK wromszzs | ANNEX o1 s

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

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

Typ / Type Woyroby / Products Klasa / Class UMDNS

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

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

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

with X~ray detectable thread and cotton loop non sterile - 16088
'ABDOMA Serwety operacyjne z gazy jatowe 2 taslemksg / Abdominal gauze swab with cotton loop
sterile
I 5 8 lia 15085
ABDOMA Serwety operacyjne z gazy niejatowe z tasiemka / Abdominal gauze swab with cotton
loop non sterile
ABDOMA Serwety operacyjne z gazy jatowe / Abdominal gauze swab sterile
: lla | 15085
. ABDOMA Serwety operacyjne z gazy niejalowe / Abdominal gauze swab non sterlle
Setony z gazy jatowe / Gauze seton/roll sterile l ‘ 24831
Setony / Setony z widkniny jalowe / Nonwoven seton/roll sterile | la -
Selo e Setony z gazy jatowe z nitkq rtg / Gauze seton/roll with X-ray detectable thread sterile ] 24B31
Setony z widkniny jatowe z nitkq rtg / Nonwoven setonfroll with X-ray detectabie thread sterile 24842 l
Andrzej Kostecki
ednostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne / Certification body for medical Katowice, 23-07-2018
devices
Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Bedy ID. No. 2274
TUV NORD Polska Sp. z 0.0. & +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Coples of this certificate only without changes.
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ZALACZNIK . oonaszs | ANNEX e s pogesors

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

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

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

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

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

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

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

Gaza opatrunkowa /

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

|
i
]

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

Andrzej Kostecki

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

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 sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.
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ZALACZNIK vz | ANNEX 1.5 ppcors

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

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS

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

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

| ———1ila 13886
Tampony / Tampons IABSORBA tampony do tamponady niejatowe / packing with cotton thread non sterile -
ABSORBA tampony wato-gazowe jatowe / cotton wool and gauze tampon sterile
t —_— lia |24831
ABSORBA tampony wato-gazowe hiejatowe / cotton woo! and gauze tampon non sterile
ABSORBA kompresy chionne jalowe / absorbent swabs sterile
| ] la 24842
ABSORBA kompresy chlonne niejatowe / absorbent swabs non sterile
Opatrunki chionne / ABSORBA kompres na nos jatowy / nose swab sterile
bsorbe “— |lla 16619
s ntswabs ABSORBA kompres na nos niejatowy / nose swab non sterile
ABSORBA kompresy wysokochionne jalowe / high-absorbent swabs sterile [
T ) Illa 24842
ABSORBA kompresy wysokochionne niejatowe / high-absorbent swabs non sterile
Opatrunek | Opatrunek Indywidualiny, typ A jatowy / Individual wound dressing, type A sterile la 24831
Andrzej Kostecki
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018

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

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

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

dressing
| Poli . .

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

transparent film dressing

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

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

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

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

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

Jatowy opatrunek

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

Andrzej Kastecki
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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,

ZALACZNIK . 1.comszr [ ANNEX s 1 psgesorr

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

Wazny do / Valid until  09-07-2023

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

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Zestaw do operacji okulistycznych / Ophthalmology set 17168
Zestaw do operacji ortopedycznych / Orthopaedic set 17168
Zestaw do operacji przepukliny / Hernia set 17168
Zestaw do operacji stawu barkowego / Shoulder set 17168
Zestaw do operacji stawu biodrowego / Hip set 17168
Zestaw do operacji stopy / Foot set 17168
Zestaw do operacji szczeki / Jaw operation set 17168
Zestaw do operaciji tarczycy / Strumectomy set 17168
Zestaw do operacji urologiczno-ginekologicznych / Urology and gynaecology set 17168
Zestaw do operacji urologicznych / Urology set 17168
Zestaw do operacji urologicznych PCNL / Urology set PCNL 17168
Zestaw do operacji urologicznych TUR / Urology set TUR 17168
Zestaw do operaciji urologicznych URS / Urology set URS 17168
Zestaw do operacji zaémy / Cataract set 17168
Zestaw do operacji zylakéw / Varix set 17168
Zestaw do podtaczenia kropléwki / Drip infusion set 17168
Zestaw do porodu / Delivery set 11141
Zestaw do prostatektomii / Prostatectomy set 17168
Zestaw do prostatektomii BCF / Prostatectomy set BCF 17168
Zestaw do rozpoczecia dializy / Dialysis connection set 17168
Zestaw do szycia krocza / Postpartum suturing set 17168
Zestaw do szycia poporodowego / Postpartum suturing set 17168
Zestaw do tomografii / Tomography set 17168
Zestaw do tracheostomii / Tracheostomy set 14099
Zestaw do usuwania szwéw / Suture removal set 13894
Zestaw do usuwania zaciskéw do pepowiny / Umbilical cord clamp removal set 17168
Zestaw do usuwania zszywek skornych / Skin staple removal set 17168
(~ !
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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
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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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TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

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

NIP: 634-10-14-590

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

Oswiadczenie Jednostki Notyfikowanej

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

Polska Sp. z 0.0. przekazuje ponizsze informacje:

e Firma Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. przystgpita do procesu
oceny zgodnosci wedtug Rozporzadzenia 2017/745 (MDR), Zatgcznik IX

nastepujgcych grup wyrobow medycznych:

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

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

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

- Materialy opatrunkowe nieinwazyjne jalowe (kl. Is): Absorba (Kompres chtonny),
Absorba (Kompres pod nos), Absorba (Kompres wysokochtonny), Absorba (Opatrunek
oczny), Matocomp (Gaza opatrunkowa), Matocomp (Kompresy z gazy), Matocomp
(Ptatki gazy), Matovlies (Kompresy z widkniny)

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

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

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

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

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

- Opatrunki indywidualne jatowe (kl. Is) Matopat W

- Podktady ginekologiczne jatlowe (kl. Is) ABSORGYN

- Podktady podgipsowe jatowe (kl. Is): Matosoft NATURAL; Matosoft SYNTHETIC

- Plastry opatrunkowe jatowe (kl. Is) Cannula FIX

- Przylepce jatlowe (kl. Is) Plastofix

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

- Kompresy neurochirurgiczne jatowe (Kkl. lll) Neurocompress

- Chirurgicznie inwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku kl. lla) Matoset
INSTRUMENT

- Materialy opatrunkowe chirurgicznie inwazyjne jatlowe (kl. lla): Abdoma, Absorba,
Matocomp, Matoset, Matovlies, Seton, Tupfer

- Materialy opatrunkowe chirurgicznie inwazyjne niejatowe (kl. lla): Abdoma,
Absorba, Matocomp, Matovlies, Seton, Tupfer

- Materialy opatrunkowe inwazyjne jatowe (kl. lla) Absorba (Tampon wato-gazowy)

- Zestawy zabiegowe i operacyjne (kl. lla) Matoset (kod MDN 1204 - zestawy
zabiegowe i operacyjne obejmujgce wyroby do pielegnaciji ran i skory)

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

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

- Nieinwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku (kl. Is) Matoset INSTRUMENT
(MDN 1208: Kleszcze, Peseta, Szpatutka do dezynfekcji, Waciki bawetniane, Zacisk

do pepowiny); Natalis (Umbilical cord clamp)
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e Umowa pomiedzy Jednostkg Notyfikowang a Producentem zostata zawarta dnia
03.07.2023 r. Umowa obejmuje peten cykl certyfikacji wg. Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych.

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

Certyfikaty wygasajg w dniu 9.07.2023 .

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

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

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

zgodnosci wg. Rozporzgdzenia 2017/745 ( MDR) z nowg klasg wyrobu.

Z wyrazami szacunku,

‘)%/37/ —
Kornel Luka czyk

Dyrektor Jednostki Notyfikowanej nr 2274
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Zatacznik | — Lista wyrobow, ktére nie zostaly objete zgloszeniem do oceny
zgodnosci wg. Rozporzadzenia 2017/745 (MDR)

APOTEKETS gazekompresser sterile

Tupfery z witdkniny jatowe

Tupfery z widkniny niejatowe

Tupfery z witdkniny jatowe z nitkg rtg

Tupfery z widkniny niejatowe z nitka rtg

MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju

Gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju

Opatrunek indywidualny, typ A jatowy

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

MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jatowy

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

COMFORT PLUS Plastry hydrokolidowe jatowe

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

Askina OP-Set Verbandstoffset Heilbronn

Askina OP-Set Ringbandset
MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jatowy
MATODRESS Spodnie operacyjne jatowe

MATODRESS Spddnica operacyjna jatowa

MATODRESS Bluza operacyjna jatowa

MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa

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

MEDIDRESS Zestaw odziezy operacyjne;j
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CANNULA PLAST Opatrunek wtdkninowy do mocowania kaniul, jatowy

CANNULA F Opatrunek wiékninowo-foliowy do mocowania kaniul, jatowy

FIXOPORE F Opatrunek foliowy z wktadem chtonnym, jatowy

FIXOPORE S Opatrunek widkninowy z wktadem chtonnym, jatowy

FIXOPORE S Opatrunek widkninowy oczny z wktadem chtonnym, jatowy
MATOPAT STANDARD bandaz podtrzymujgcy bawetniany jatowy

MATOPAT IDEAL bandaz elastyczny jatowy
MATOBAN bandaz elastyczny jatlowy
MATOLAST bandaz elastyczny jatowy
MATODRAPE Ostona PE/L2

MATODRAPE Ostona z widkniny foliowanej na sprzet medyczny

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

MATODRAPE Serweta do laparoskopii ginekologicznej

MATODRAPE Serweta do laparoskopii
MATODRAPE Serweta do laparotomii

MATODRAPE Serweta do operaciji bariatrycznych

MATODRAPE Serweta do operaciji barku
MATODRAPE Serweta do operaciji biodra

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

MATODRAPE Serweta do operacji stawu kolanowego

MATODRAPE Serweta do operaciji tarczycy
MATODRAPE Serweta do operaciji urologicznych
MATODRAPE Serweta do operacji zylakow
MATODRAPE Serweta do torakochirurgii

MATODRAPE Serweta do wszczepienia zastawki serca

MATODRAPE Serweta turban
MATODRAPE Serweta wertykalna
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Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP-Set Standard Set 1

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

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

Askina zestawy zabiegowe/opercyjne OP- Ringbandset

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

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Lochtuch-Set gro3 Dr. Dimler
Askina Zestawy operacyjne OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Dimler
Askina Zestawy operacyjne OP-Set Arthroskopie-Set I

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Urologie-Set

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Urol. Set 3 BC

Askina Zestawy operacyjne OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimler grof3
Askina Zestawy operacyjne OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimler klein
MEDIDRAPE Serwety

MEDIDRAPE Zestaw brzuszno-kroczowy

MEDIDRAPE Zestaw do artroskopii

MEDIDRAPE Zestaw do cystoskopii

MEDIDRAPE Zestaw do operacji dtoni/stopy

MEDIDRAPE Zestaw do operaciji kardiologiczny

MEDIDRAPE Zestaw operacyjny

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

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

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

MATODRESS COMFORT PLUS Fartuch chirurgiczny
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Zatacznik Il — Lista wyrobow, ktére zostaly objete zgtoszeniem do oceny

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

MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w sktadce (zmiana klasy wyrobu)

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

ABSORBA kompresy chionne niejatowe (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA kompres na nos niejatowy (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA kompresy wysoko chionne niejalowe (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA tampony wato-gazowe niejatowe (zmiana klasy wyrobu)

ABSORBA opatrunek oczny niejatowy (zmiana klasy wyrobu)

Tupfer L laryngologiczny niejatowy (zmiana klasy wyrobu)

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

Kompresy z gazy z wktadem bibutowym niejatowe (zmiana klasy wyrobu)
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TUV NORD Polska Sp. z o.0. Katowice, 17 July 2023
ul. Mickiewicza 29

40-085 KATOWICE / Poland
NIP: 634-10-14-590 Torunskie Zaktady Materiatéw

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

Statement of Notified Body

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

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

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

following groups of medical devices:

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

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

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

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

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

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

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

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

- Individual sterile dressings (cl. Is) Matopat W

- Sterile gynecological sleepers (cl. Is) ABSORGYN

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

- Sterile dressing plasters (cl. Is) Cannula FIX

- Sterile adhesives (cl. Is) Plastofix

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

- Neurosurgical sterile compresses (cl. Ill) Neurocompress

- Surgically invasive disposable instruments cl. lla) Matoset INSTRUMENT

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

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

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

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

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

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

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

clamp).

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

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

e Based on the above information, the Notified Body confirms that the conditions

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

completion of the procedures involved.

e Appendix | lists the products that have not been submitted for conformity

O

RECYKLINGU.

assessment according to Regulation 2017/745 (MDR).
Appendix Il - List of products that have been submitted for conformity assessment

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

Best regards,

%;?/ -
Koihel LukaszCzyk

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

APOTEKETS sterile gauze compressor
Non-woven sterile tupffers

Non-sterile non-woven fabric tupffers

Non-woven sterile troupffers with x-ray thread

Non-woven non-sterile tupffers with x-ray thread

MATOCOMP non-sterile dressing gauze in rolls

Non-sterile dressing gauze in a roll

Individual dressing, type A sterile

MEDISORB F polyurethane foil dressing, sterile

MEDISORB P polymer dressing, sterile
MEDISORB H hydrocolloid dressing, sterile

MEDISORB A calcium alginate dressing, sterile

MEDISORB G hydrogel dressing, sterile

COMFORT PLUS Hydrocolloid plasters, sterile

COMFORT PLUS Non-sterile hydrocolloid plasters
SURGILEX powdered latex surgical gloves sterile

SURGILEX PLUS powdered latex surgical gloves sterile
MATOSET INSTRUMENT Forceps for holding a dressing

MATOSET INSTRUMENT Hemostatic forceps

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

MATODRESS STANDARD sterile surgical gown

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

SURGIMASK Surgical masks type Il according to EN 14683 sterile

O
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MEDIDRESS PERFECT PLUS surgical gown

MEDIDRESS Surgical gown set

MEDIDRESS Surgical Clothing Set

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

MATOBAN elastic bandage sterile

MATOLAST elastic bandage sterile

MATODRAPE PE/L2 sheath

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

MATODRAPE Napkin for arthroscopy

MATODRAPE Napkin for by-pass

MATODRAPE Napkin for plastic surgery

MATODRAPE Napkin for gynecological laparoscopy
MATODRAPE Laparoscopy Napkin

MATODRAPE Laparotomy Napkin

MATODRAPE Napkin for bariatric surgery

MATODRAPE Napkin for shoulder surgery

MATODRAPE Napkin for hip surgery

MATODRAPE Abdominal surgery napkin

MATODRAPE Cardiac surgery napkin

MATODRAPE Cardiac surgery napkin

MATODRAPE ENT Surgery Napkin

MATODRAPE Napkin for neurological surgeries
MATODRAPE Napkin for knee operations

MATODRAPE Napkin for thyroid surgery

O
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MATODRAPE Napkin for urological surgeries

MATODRAPE Napkin for varicose vein surgery

MATODRAPE Napkin for thoracic surgery

MATODRAPE Serviette for heart valve implantation
MATODRAPE Turban napkin

MATODRAPE Vertebral Serviette

Askina treatment/operative sets OP-Set Standard Set 1

Askina treatment/operative sets OP-Set Hand/Fu3-Set

Askina treatment/operative sets OP-Set Hand/Fu3-Set mit OP-Tape
Askina treatment/operative sets OP-Set ASK-Set ohne Stockinette
Askina treatment/operative sets OP-Set Ask-Set Dr. Rohrich
Askina treatment/operative kits OP-Set Derma-Kit

Askina treatment/operative kits OP- Ringbandset

Askina treatment/operative kits OP - Verbandstoffset Heilbronn
Askina Operative sets OP-Set Universal-Schlitztuch-Set 1
Askina Operating Sets OP-Set Lochtuch-Set grof3 Dr. Dimler
Askina Operating Sets OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Dimler
Askina Operating Sets OP-Set Arthroscopy-Set I

Askina Operating Kits OP-Set Urologie-Set

Askina Operating Sets OP-Set Urol. Set 3 BC

Askina Operating Sets OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimler grof3
Askina Operating Sets OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimler klein
MEDIDRAPE Drapes

MEDIDRAPE Abdominal-crotch set

MEDIDRAPE Arthroscopy Kit

MEDIDRAPE Cystoscopy Kit

MEDIDRAPE Hand/foot surgery set

MEDIDRAPE Cardiac surgery set

MEDIDRAPE Surgery Kit

VLIESKOMFORT non-woven sterile coating/coating
VLIESKOMFORT non-woven sheet sterile

O
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MEDIDRAPE Drapes / Drapes

Treatment systems and kits (covered by certificate TNP/MDD/0230/4722/2018-003)
MATODRESS STANDARD PLUS Surgical gown .

MATODRESS PERFECT PLUS Surgical gown

MATODRESS COMFORT PLUS surgical gown

MATOSET INSTRUMENT medical scissors - class | sterile

MATOSET INSTRUMENT suture removal scissors - class | sterile

MATOSET INSTRUMENT vice/needle holder - class | sterile
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Appendix Il - List of products that have been submitted for conformity assessment
according to Regulation 2017/745 (MDR) with a new product class.

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

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

ENT Tupfer L non-sterile (product class change)

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

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

O
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Torun, dnia 24 lipca 2023 r.

DEKLARACJA PRODUCENTA

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

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

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

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

Adres producenta ul. Z6tkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska

Numer SRN PL-MF-000002200

Nazwa jednostki notyfikowanej TUV NORD Polska Sp.z o.0.

Numer jednostki notyfikowanej 2274

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

Pierwotna data waznosci wskazana na 09.07.2023
certyfikatach MDD przed
przedtuzeniem waznosci

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun Sad Rejonowy w Toruniu, VIl Wydziat Gospodarczy

Spétka Akeyjna tel. +48 56 612 39 00 KRS Nr 0000011286
NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 ) wysokos¢ kapitatu zaktadowego: 2 640 000 zt
BDO 000013635 wysokos¢ kapitatu wptaconego: 2 640 000 zt
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Data zakonczenia przedtuzonego TNP/MDD/0230/4722/2018 - 31.12.2028 (z wyjatkiem
okresu waznosci/okresu przejsciowego | wyrobdw wymienionych w zatgczniku 1)

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

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

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

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

Jako producent, oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnosc, ze:

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

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

poprzez spetnienie w szczegdlnosci nastepujacych warunkéw:

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

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

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

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

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

- MEDISORB P opatrunek polimerowy, jatowy (klasa I1b)

- MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jatowy (klasa Ilb)

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

- MEDISORB G opatrunek hydrozelowy, jatowy (klasa I1b)

- Tupfer laryngologiczny niejatowy (klasa Ila)

- MATOVLIES kompresy z witdkniny z nacieciem "Y" lub "O" niejatowe (klasa lla)
- MATOCOMP kompresy z gazy z wktadem bibutowym niejatowe (klasa Ila)
- APOTEKETS gazekompresser sterile (klasa l1a)

- Tupfery z widkniny jatowe i niejatowe (klasa I1a)

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

- MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w sktadce (klasa lla)

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

- MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w nawoiju (klasa lla)

- Gazaopatrunkowa niejatowa w nawoiju (klasa l1a)

- Opatrunek indywidualny, typ A jatowy (klasa Ila)

- ABSORBA kompresy chtonne niejatowe (klasa Ila)

- ABSORBA kompres na nos niejatowy (klasa Ila)

- ABSORBA kompresy wysokochtonne niejatowe (klasa lla)

- ABSORBA tampony wato-gazowe niejatowe (klasa lla)

- ABSORBA opatrunek oczny niejatowy (klasa lla)
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Zatacznik 2.

Lista wyrobéw objetych certyfikatem nr TNP/MDD/0230/4722/2018-001, ktére nie zostaty objete
zgtoszeniem do oceny zgodnos$ci wg Rozporzadzenia MDR i ktére korzystajg z przedtuzenia okresu
przejsciowego do 26.05.2024 z zachowaniem dotychczasowej klasyfikacji:

COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe jatowe i niejatowe (klasa I1a)

- SURGILEX rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jatowe (klasa lla)

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

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

- MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki hemostatyczne jatowe (klasa lla)

- MATOSET Zestaw do ACL jatowy (klasa lla)

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

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

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

- MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jatowy (klasa Is)

- MATODRESS Spodnie operacyjne jatowe (klasa Is)

- MATODRESS Spddnica operacyjna jatowa (klasa Is)

- MATODRESS Bluza operacyjna jatowa (klasa Is)

- MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa (klasa Is)

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

- MEDIDRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MEDIDRESS Zestaw fartuchow chirurgicznych jatowy (klasa Is)

- MEDIDRESS Zestaw odziezy operacyjnej jatowy (klasa Is)

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

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

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

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

- MATOPAT STANDARD bandaz podtrzymujacy bawetniany jatowy (klasa Is)

- MATOPAT IDEAL bandaz elastyczny jatowy (klasa Is)

- MATOBAN bandaz elastyczny jatowy (klasa Is)

- MATOLAST bandaz elastyczny jatowy (klasa Is)

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

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

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

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

- VLIESKOMFORT przescieradto z wtdkniny jatowe (klasa Is)

- MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne jatowe (klasa Is)

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

- MATOSET INSTRUMENT imadto/igtotrzymacz jatowy (klasa Is)

- MATODRESS STANDARD PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MATODRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MATODRESS COMFORT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

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

strona 6/6

Autenti ID: 7201910026 MG B CBAEIBEaAd10 (BIT)6)



KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

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

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

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

Jolanta Kruszynska
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com

zabezpieczony pieczecia Autenti
Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. zarzadzania jak... ) — .
Uwierzytelnienie: e-mail

Podpis elektroniczny

Torunskie Zaktady Materiatdow Opatrunkowych S.A.

Powdd: Podpisanie dokumentu
NIP: 8790166790

Adres IP: 195.66.68.36 7-24 15:45 (GMT+02:00)

/& VFIED \
. . e . e N . . g . a3 3\
Podpisy elektroniczne, autentycznos¢ oraz integralnosé dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone - \
. . ) [ AUTENTY'|
pieczecig elektroniczng = 7
*(f’FNT\ </

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpiséw elektronicznych.

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

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

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

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

Autenti ID: fccd7a79-17d0-4875-8d37-817a43ba4d1f (55/76)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

Klasa ryzyka i /1

reguta klasyfikaciji:

Zastosowanie wyrobu : Wyréb jest przeznaczony jako element podtrzymujacy i usztywniajacy opatrunek.
Kod UMDNS : 12095

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

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

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

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

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

Torun, 29.04.2021

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Prokurent TZMO SA Cztonek Zarzadu TZMO SA
Zastepca Dyrektora ds. produkgji i innowacji, TZMO SA Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA
/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/

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

Autenti ID: 6e03e9f5-a25¢-487d-9b78-06d1ef51c929 (1/2)

Autenti ID: fced7a79-17d0-4875-8d37-817a43ba4d1f (56/76)




KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisoéw i pieczeci elektronicznych

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

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powdéd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

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

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

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

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

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz 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 Poznari - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 4 797 900,00 zt.

Autenti ID: 6e03e9f5-a25¢-487d-9b78-06d1ef51c929 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpisow 1/1

Autenti ID: fced7a79-17d0-4875-8d37-817a43ba4d1f (57/76)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wytworca: Toruiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)

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

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

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

Klasyfikacja: Ila

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

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

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

zharmonizowanymi:

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

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

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

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

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

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

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

Torun, dn. 22.02.2019

( podpis ) ( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérma

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)

Autenti ID: fecd7a79-17d0-4875-8d37-817a43ba4d1f (58/76)
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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: fecd7a79-17d0-4875-8d37-817a43ba4d1f (59/76)



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE TRICOMED sa

Producent: TRICOMED S.A.
Adres producenta: ul. Swietojanska 5/9, 93-493 t6d3, Polska
Nr rejestracyjny PL-MF-000002483
w bazie EUDAMED:
Nazwa wyrobu: Codofix®, Codofix® PLUS
Elastyczna siatka opatrunkowa
Kod Basic UDI-DI: 5900516AAAAXXXKW
Klasa wyrobu: kL. 1

Klasyfikacja zgodnie z Zatgcznikiem Vill Rozporzqdzenia Parfamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
Przewidziane Stosowanie siatek opatrunkowych Codofix®, Codofix” Plus zaleca sie:
zastosowanie wyrobu: e przy zaktadaniu opatrunku na trudno dostepne i niewygodne
miejsca, takie jak: miednica, krocze,
e nprzy ranach operacyjnych brzucha, klatki piersiowej
i opatrunkach gtowy,
e do podtrzymywania opatrunkéw na ranach poparzeniowych,
e w chirurgii dzieciecej.
Okres przydatnoscido 3 lata
uzycia:
Zakres: Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczerstwa i dziatania zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych.

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

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

todz, 30.12.2022 r.
Witold Sujka

AR S

Prezes Zarzad

Zatgcznik: Lista wyrobdw Codofix®, Codofix® PLUS

DT.Z1, wyd. 3. obowiazuje od 01.04.2022

Autenti ID: fccd7a79-17d0-4875-8d37-817a43ba4d1f (60/76)



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE TRICOMED sa

Zatqcznik do Deklaracji Zgodnosci Codofix®, Codofix® PLUS

LISTA WYROBOW CODOFIX®, CODOFIX® PLUS
ELASTYCZNA SIATKA OPATRUNKOWA

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

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

2. Codofix® PLUS P-1 1,0m MA-152-RATG-048

3. Codofix® PLUS P-1 50m MA-152-RATG-049

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

5. Codofix® PLUS P-1 25,0m MA-152-RATG-079

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

7. Codofix® PLUS P-2 1,0m MA-152-RATG-051

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

9. Codofix® PLUS P-2 10,0 m MA-152-RATG-043

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

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

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

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

14. Codofix® PLUS P-3 10,0 m MA-152-RATG-044

15. Codofix® PLUS P-3 25,0m MA-152-RATG-081

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

DT.Z1. wyd. 3, obowiazuje od 01.04.2022
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17. Codofix® PLUS P-4 1,0m MA-152-RATG-057
18. Codofix® PLUS P-4 50m MA-152-RATG-058
19. Codofix® PLUS P-4 10,0 m MA-152-RATG-045
20. Codofix® PLUS P-4 250m MA-152-RATG-082
21. Codofix® PLUS P-5 0,5m MA-152-RATG-059
22. Codofix® PLUS P-5 1,0m MA-152-RATG-060
23, Codofix® PLUS P-5 50m MA-152-RATG-061
24, Codofix® PLUS P-5 10,0 m MA-152-RATG-046
25. Codofix® PLUS P-5 250m MA-152-RATG-083

todz, 30.12.2022r.

DT.Z1. wyd. 3. obowiazuje od 01.04.2022

Al

Witold Sujka

Prezes Zarz;?@
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

Serwety operacyjne z gazy niejatowe
Serwety operacyjne z gazy jatowe

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

Klasyfikacja: IIa

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

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

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest 2zgodny z nastepujacymi normami

zharmonizowanymi:

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

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

PN EN ISO 13485:2016

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

Torun, dn. 22.02.2019

( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérma

(imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

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

( stanowisko) ( stanowisko)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

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

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

Numer SRN: PL-MF-000002200

Wyroéb: MATOSET zestawy zabiegowe/operacyjne, jalowe

Klasyfikacja: Ila

Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami

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

Jednostka notyfikowana:Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zatgcznikiem VIl oraz z zatgcznikiem V
Dyrektywy 93/42/EEC. Spetnienie wymagan Dyrektywy 93/42/EEC zostato
potwierdzone przez Jednostke Notyfikowang TUV NORD Polska Sp. z 0.0. (2274),
nr certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018-001 zgodnie z Zatgcznikiem V wyzej
wymienionej Dyrektywy.

Zastosowane normy: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z nastepujgcymi normami
zharmonizowanymi:
PN-EN ISO 13485:2016, PN-EN 285:2016, PN-EN 556-1:2002, PN-EN I1SO 20417:2021,
PN-EN 1422:2014, PN-EN 1SO 10993-1:2021, PN-EN ISO 10993-5:2009,
PN-EN ISO 10993-7:2009, PN-EN ISO 10993-10:2015, PN-EN I1SO 11135:2014,
PN-EN ISO 11138-1:2017, PN-EN I1SO 11138-2:2017, PN-EN ISO 11138-3:2017,
PN-EN ISO 11140-1:2015, PN-EN I1SO 11607-1:2020, PN-EN ISO 11607-2:2020,
PN-EN ISO 11737-1:2018, PN-EN ISO 11737-2:2010, PN-EN 14079:2004,
PN-EN 13795-1:2019, PN-EN IS0 14971:2020, PN-EN ISO 15223-1:2022,
PN-EN ISO 17665-1:2008, PN-EN 62366-1:2015.

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

172
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Typy/modele/wersje

Zestaw zabiegowy, Zestaw dla noworodka, Zestaw do ACL, Zestaw do amputacji, Zestaw do amputac;ji koriczyny,
Zestaw do angiografii, Zestaw do angiografii: embolizacji, Zestaw do artroskopii, Zestaw do bariatrii, Zestaw do
biopsiji, Zestaw do cesarskiego ciecia, Zestaw do cewnikowania, Zestaw do chirurgii gruczotu piersiowego, Zestaw do
chirurgii klatki piersiowej, Zestaw do chirurgii ogolnej, Zestaw do chirurgii plastycznej, Zestaw do cystoskopii, Zestaw
do dermatologii, Zestaw do dezynfekcji pola operacyjnego, Zestaw do dializy, Zestaw do dializy A, Zestaw do dializy
B, Zestaw do drenazu osierdzia, Zestaw do elektroterapii, Zestaw do endoskopii, Zestaw HD ,start”, Zestaw HD ,stop”,
Zestaw do konikotomii, Zestaw do koronarografii i PTCA, Zestaw do kraniotomii, Zestaw do laparoskopii, Zestaw do
laparoskopii ginekologicznej, Zestaw do laparotomii, Zestaw do naktué ropnia, Zestaw do nefrostomii, Zestaw do
obrzezania, Zestaw do operacji brzuszno-kroczowych, Zestaw do operacji cie$ni nadgarstka, Zestaw do operacji dtoni,
Zestaw do operac;ji dtoni i stopy, Zestaw do operaciji ginekologicznych, Zestaw do operacji kardiochirurgicznych,
Zestaw do operac;ji kardiologicznych, Zestaw do operacji kolana, Zestaw do operacji koriczyny dolnej, Zestaw do
operacji kregostupa, Zestaw do operacji laryngologicznych, Zestaw do operacji metoda llizarowa, Zestaw do operacji
neurochirurgicznych, Zestaw do operacji okulistycznych, Zestaw do operacji ortopedycznych, Zestaw do operac;ji
przepukliny, Zestaw do operacji stawu barkowego, Zestaw do operacji stawu biodrowego, Zestaw do operac;ji stopy,
Zestaw do operacji szczeki, Zestaw do operacji tarczycy, Zestaw do operacji urologiczno-ginekologicznych, Zestaw do
operaciji urologicznych, Zestaw do operacji urologicznych (PCNL), Zestaw do operacji urologicznych (TUR), Zestaw do
operacji urologicznych (URS), Zestaw do operacji za¢my, Zestaw do operacji zylakéw, Zestaw do podtgczenia
kropléwki, Zestaw do porodu, Zestaw do prostatektomii, Zestaw do prostatektomii (BCF), Zestaw do rozpoczecia
dializy, Zestaw do szycia krocza, Zestaw do szycia poporodowego, Zestaw do tomografii, Zestaw do tracheostomii,
Zestaw do usuwania szwéw, Zestaw do usuwania zaciskéw do pepowiny, Zestaw do usuwania zszywek skérnych,
Zestaw do wazektomii, Zestaw do wktucia centralnego, Zestaw do wktucia do ciatka szklistego, Zestaw do wktucia
ledzwiowego, Zestaw do wszczepienia rozrusznika serca, Zestaw do zaktadania szwéw, Zestaw do zaktadania
wenflonu, Zestaw do zakonczenia dializy, Zestaw do zmiany opatrunku, Zestaw do znieczulenia, Zestaw do
znieczulenia podpajeczynéwkowego, Zestaw do Il chirurgii szczeki specjalistyczny, Zestaw opatrunkowy, Zestaw
uniwersalny, Zestaw uniwersalny pediatryczny, Zestaw uniwersalny z akcesoriami, zestaw do artroskopii kolana,
Zestaw do cewnikowania do hemodializy, Zestaw do cewnikowania zyty gtéwnej, Zestaw chirurgiczno-urazowy,
Zestaw kardiochirurgiczny podstawowy, Zestaw do lobektomii, Zestaw do medycyny ratunkowej, Zestaw do onkologii
klinicznej, Zestaw opatrunkowy do przeszczepdw, Zestaw do operacji jamy ustnej, Zestaw do operacji miednicy/
kregostupa ledzwiowego, Zestaw do operacji obojczyka, Zestaw do ostrej dializy, Zestaw do usuwania cewnikow
dializacyjnych, Zestaw wertykalny, Zestaw do zaktadania cewnikéw dializacyjnych, Zestaw do zaktadania portéw
naczyniowych

Torun, 26.09.2023

Jolanta Kruszynska

Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. zarzadzania jakoscia,
TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktadéw
Materiatéw Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 3ec28f82-7709-4fbb-9cf3-6382b772d93e
utworzonego: 2023-09-26 08:03 (GMT+02:00)

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

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

Kwalifikowany podpis elektroniczny

JOLANTA KRUSZYNSKA Uwierzytelnienie: QSCD

Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-68062405304

Adres IP: 195.66.68.36 9-26 09:40 (GMT+02:00)

/& VFIED \
. . e . e N . . g . a3 3\
Podpisy elektroniczne, autentycznos¢ oraz integralnosé dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone - \
. . ) [ AUTENTY'|
pieczecig elektroniczng = 7
*(f’FNT\ </

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

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpiséw elektronicznych.

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

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

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznar - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
pod numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 6 811 700,00 zt.
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Torun, dnia ......... 09-11-2023

NARODOWY INSTYTUT

GERIATRII, REUMATOLOGII | REHABILITACII
IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY REICHER
ul. Spartanska 1

02-637 Warszawa

Dot.: Dostawa materialow opatrunkowych w podziale na zadania;47/PN/2023/BK

Konsorcjum Citonet-Warszawa sp. z 0.0. i Toruniskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych SA
oswiadcza, ze oferowany asortyment jest dopuszczony do obrotu i uzytkowania jako wyréb
medyczny na terenie Polski.

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun Sad Rejonowy w Toruniu, VIl Wydziat Gospodarczy
Spotka Akeyjna tel. +48 56 612 39 00, fax +48 56 612 35 08 KRS Nr 0000011286

www.tzmo-global.com wysokos¢ kapitatu zaktadowego: 2 640 000 zt
NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 e-mail: zamowienia.publiczne@tzmo.com.pl wysokos¢ kapitatu wptaconego: 2 640 000 zt |
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Zatacznik numer 5 do SWZ

Wykonawca:

Citonet Warszawa sp. z 0.0.

ul. Zotkiewskiego 20/26

87-100 Torun

NIP 879-267-05-64 REGON 341436199
KRS: 0000464360..........ccoevurrerrrereenenns
Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.
ul. Zotkiewskiego 20/26

87-100 Torun

NIP 879-016-67-90 REGON 870514656
KRS: 0000011286

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

...... MAGDALENE SIDLOWSKA,

PELNOMOCNIK/PEELNOMOCNIC
TWO

(imie, nazwisko,
stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie WYKONAWCY

W zwigzku z przystgpieniem do postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego,

o$wiadczamy, Ze:

1. zaoferowane wyroby spelniaja wszystkie parametry wymagane przez Zamawiajgcego
zawarte w opisie przedmiotu zamoéwienia (zatgcznik numer 2) oraz wynikajgce z tresci
wyjasnien udzielanych przez Zamawiajacego w toku postepowania, nawet jesli nie znajduja
one bezposredniego potwierdzenia w dotgczonych materiatach informacyjnych, tj. kartach
katalogowych, folderach itp.

2. oferowane wyroby posiadajg aktualne odpowiednie dokumenty dopuszczajace do obrotu oraz
spetniajg wymagania ustawy z dnia 7 kwietmia 2022 r. o wyrobach medycznych, jej
przepisow przejsciowych i wykonawczych oraz Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych.

3. oferowane wyroby posiadajg odpowiednie dokumenty potwierdzajace spelnianie wymagan,
raportéw, badan oraz norm wyszczegdlnionych w zatgczniku z wymaganymi parametrami.
Jednoczesnie zobowigzujemy sie przy dostawie po podpisaniu umowy do przedtozenia
aktualnych w/w Kkopii dokumentow.
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OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:
Oswiadczam, Ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$§wiadczeniach sg aktualne i zgodne
z prawda oraz zostaty przedstawione z peing Swiadomoscia konsekwencji wprowadzenia
zamawiajacego w biad przy przedstawianiu informacji.
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INFORMACIJA O KONSORCJUM

Citonet - Warszawa Sp. z 0.0. oraz Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. oswiadczajg, ze
utworzyty konsorcjum w celu wspdlnego ubiegania sie o udzielenie zaméwienia ogftoszonego przez
NARODOWY INSTYTUT GERIATRIl, REUMATOLOGII | REHABILITACJI IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY
REICHER na dostawe materiatéw opatrunkowych w podziale na zadania;47/PN/2023/BK

» Lider konsorcjum - Citonet-Warszawa Sp. z o0.0.
» Cztonek konsorcjum - Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.

W razie zawarcia umowy z Zamawiajgcym:

- Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. beda sprzedawac i dostarcza¢ wyroby Zamawiajgcemu;

- Citonet - Warszawa Sp. z 0.0. bedzie utrzymywac roboczy kontakt z Zamawiajgcym w sprawie realizacji
umowy z Zamawiajgcym (sktadania zamowien, dostaw, reklamacji, itp.) poprzez swoich przedstawicieli
handlowych

- Citonet - Warszawa Sp. z 0.0. bedzie poprzez swoich przedstawicieli handlowych prezentowa¢ wyroby
Zamawiajgcemu i udziela¢ Zamawiajgcemu wyjasnien dotyczacych wyrobdw;

- Citonet - Warszawa Sp. z o0.0. bedzie koordynowac dziatania stron oraz zapewni pomoc, w szczegdlnosci
organizacyjng, doradczg, edukacyjng, logistyczng, marketingowg, techniczng, materiatowg, personalng
zwtfaszcza w razie zaistnienia lub zagrozenia zaistnienia jakichkolwiek zaktécen w wykonywaniu Umowy z
Zamawiajgcym, stosownie do biezgcych potrzeb, aby zapewnié¢ nalezyte (w szczegdlnosci co do jakosci i
terminowosci) wykonanie Umowy z Zamawiajgcym.

Adres do korespondencji:

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
ul. Zétkiewskiego 20/26 87-100 Torun

Adres e-mail: magdalena.sidlowska@tzmo-global.com

Telefony kontaktowe:
Tel. 056 612 35 04
Fax. 056 612 35 08

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun Sad Rejonowy w Toruniu, VIl Wydziat Gospodarczy
Spotka Akeyjna tel. +48 56 612 39 00, fax +48 56 612 35 08 KRS Nr 0000011286

www.tzmo-global.com wysokos¢ kapitatu zaktadowego: 2 640 000 zt
NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 wysokos$¢ kapitatu wptaconego: 2 640 000 zt |
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Zatacznik numer 4 do SWZ

Wykonawca:

Citonet Warszawa sp. z 0.0.

ul. Zotkiewskiego 20/26
87-100 Torun

NIP 879-267-05-64 REGON 341436199
KRS: 0000464360

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

...... MAGDALENE SIDLOWSKA,
PELNOMOCNIK/PELNOMOCNIC

(imie, nazwisko,
stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie wykonawcy / wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie
zamowienia
skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.

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

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,Dostawe
materialéw opatrunkowych w podziale na zadania”, oSwiadczam(y), co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:
1. O$wiadczam(y), ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1

ustawy Pzp.
2. Oswiadczam, ze zachodza w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na
podstawie art. ............. ustawy Pzp (podac majaca zastosowanie podstawe wykluczenia sposréd

wymienionych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 5 ustawy Pzp). Jednoczesnie oSwiadczam, ze w
zwigzku z ww. okoliczno$cig, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujgce
Srodki naprawcze i zapobiegawcze: 0 NIE
DIOTYCZY ...ttt ettt ettt sttt e e e s e e e s s s s es s s s e et et eae£heehene ne e ee e ne e e e e

3. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietia 2022 r. 0 szczegélnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835).

Uwaga: W przypadku gdy nie zachodzg w stosunku do Wykonawcy okolicznosci o ktérych mowa

w oswiadczeniach nalezy wykresli¢ tres¢ oswiadczenia. Zamawiajqcy rownoznacznie ze
skresleniem oswiadczenia bedzie rozumiat nie uzupetnienie jego tresci
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OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:
Oswiadczam, Ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sq aktualne i zgodne z
prawdq oraz zostaly przedstawione z petng swiadomosciq konsekwencji wprowadzenia
zamawiajgcego w btqd przy przedstawianiu informacji.
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Zatacznik numer 4 do SWZ

Wykonawca:

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.
ul. Zotkiewskiego 20/26

87-100 Torun

NIP 879-016-67-90 REGON 870514656
KRS: 0000011286

(petna nazwa/firma, adres, w

zaleznosci od podmiotu:

NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

reprezentowany przez:

...... MAGDALENE SIDLOWSKA,
PELNOMOCNIK/PELNOMOCNIC

(imie, nazwisko,
stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie wykonawcy / wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie
zamowienia
skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.

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

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,Dostawe
materialéw opatrunkowych w podziale na zadania”, oSwiadczam(y), co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:
4. Oswiadczam(y), Ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1

ustawy Pzp.
5. O$wiadczam, Ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na
podstawie art. ............. ustawy Pzp (podac majaca zastosowanie podstawe wykluczenia sposréd

wymienionych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 5 ustawy Pzp). Jednoczesnie oSwiadczam, ze w
zwigzku z ww. okoliczno$cig, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujgce
Srodki naprawcze i zapobiegawcze: 0 NIE
DIOTYCZY ...ttt ettt ettt sttt e e e s e e e s s s s es s s s e et et eae£heehene ne e ee e ne e e e e

6. OsSwiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietia 2022 r. 0 szczegélnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835).

Uwaga: W przypadku gdy nie zachodzg w stosunku do Wykonawcy okolicznosci o ktérych mowa

w oswiadczeniach nalezy wykresli¢ tres¢ oswiadczenia. Zamawiajqcy rownoznacznie ze
skresleniem oswiadczenia bedzie rozumiat nie uzupetnienie jego tresci
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OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:
Oswiadczam, Ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sq aktualne i zgodne z
prawdq oraz zostaly przedstawione z petng swiadomosciq konsekwencji wprowadzenia
zamawiajgcego w btqd przy przedstawianiu informacji.
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Konsorcjum Citonet-Warszawa sp. z 0.0. i Torunskie Zaktady Materiatdéw Opatrunkowych S.A w
Toruniu dziatajace jako uczestnik postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, zgodnie z art. 74
ust. 1 Ustawy Prawo Zamowien Publicznych, zwracajg si¢ z prosba o przestanie informacji:

e kopii formularzy cenowych konkurencyjnych ofert ztozonych w przedmiotowym postepowaniu w
zadaniach, w ktorych udziat brato Konsorcjum, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Rozwoju,

Pracy i Technologii z dnia 18 grudnia 2020 r. w sprawie protokoléw postepowania oraz

dokumentacji postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prosimy o przeslanie w/w

informacji na adres e-mail joanna.laczykowska@tzmo-global.com oraz

magdalena.sidlowska@tzmo-global.com

Zwracamy uwage, ze zgodnie z art. 74. 2. 1) oferty wraz z zalacznikami udostepnia si¢ niezwtocznie po
otwarciu ofert, nie pozniej jednak niz w terminie 3 dni od dnia otwarcia ofert, z uwzglednieniem art.

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

7 powazaniem

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun District Court in Torun, VII Commercial Division
Spolka 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: fccd7a79-17d0-4875-8d37-817a43ba4d1f
utworzonego: 2023-11-09 14:34 (GMT+01:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
magdalena.sidlowska@tzmo-global.com zostat zabezpieczony pieczgcia elektroniczng przed wprowadzeniem
zmian.

2023-11-09 14:34 (GMT+01:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Magdalena Sidtowska Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-85060607927

Adres IP: 195.66.68.36 2023-11-09 14:50 (GMT+01:00)

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

2023-11-09 14:50 (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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