Zatacznik nr 1 do SWZ

DRUK OFERTY

Dot. postepowania na ,Zakup wraz z dostawa opakowan sterylizacyjnych dla Centralnej Sterylizatorni
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach”.

nr sprawy: 1ZP.2411.76.2025.MS

1. Dane Wykonawcy: KONSORCJUM W SKtADZIE:

CitoNet - Krakow Sp. z o.0. (lider)...

ul. . Gromadzka nr 52....... kod pocztowy, miasto ...30-719 Krakéw

wojewddztwo...matopolskie... kraj...Polska.

REGON 351166013... NIP ...679-210-80-34

Wopisany do Rejestru Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla
Krakowa — Srédmieécia w Krakowie Wydziat XI pod numerem KRS: 0000684631.*,

kapitat zaktadowy:... 38 140 200,00 zt

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.. cztonek).....

ul. . Z6tkiewskiego 20/26.......... kod pocztowy, miasto ... 87-100 ToruA..

wojewddztwo... kujawsko-pomorskie... kraj...Polska.

REGON 870514656 NIP ... ... 879-016-67-90...

Wopisany do Rejestru Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy w

Toruniu Wydziat VIl Gospodarczy pod numerem KRS: 0000011286.%,

kapitat zaktadowy:... 2 640 000,00 zt

* niepotrzebne skresli¢

tel...(056) 612 32 32......... . e-mail patrycja.zuchowska@tzmo-global.com.
W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:

Patrycja Zuchowska - petnomocnik..........
(imie, nazwisko, stanowisko)

Imie i nazwisko oraz nr tel. kontaktowego do osoby odpowiedzialnej za przygotowanie oferty:

...Patrycja Zuchowska ...(0 56) 612 32 32

Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (1/80)



2. Dane Wykonawcy:

CitoNet - Krakdéw Sp. z 0.0.....LIDER KONSORCIUM

ul. .. Gromadzka nr 52..... kod pocztowy, miasto 30-719 Krakéw

wojewddztwo... matopolskie......kraj Polska.

tel... (056) 612 32 32......... e-mail... patrycja.zuchowska@tzmo-global.com.

REGON 351166013... NIP 679-210-80-34.

3. Dane Wykonawcy:

. Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A....CZEONEK KONSORCJUM....

ul. Z6tkiewskiego 20/26....... kod pocztowy, miasto 87-100 Torun.....

wojewddztwo... kujawsko-pomorskie...kraj... .Polska

tel... (056) 612 32 32......... e-mail...... patrycja.zuchowska@tzmo-global.com..

REGON ... 870514656... NIP 879-016-67-90

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacjg warunkdéw
zamoéwienia za cene catkowitg ustalong zgodnie z formularzem cenowym tj.:

Pakiet nr1

Netto. 144 279,40. zt. stownie.. sto czterdziesci cztery tysigce dwiescie siedemdziesigt dziewie¢ ztotych 40/100
+VAT..8,23% ..

Brutto . 157 473,92... zt. , stownie .. sto piecdziesigt siedem tysiecy czterysta siedemdziesiat trzy ztote 92/100

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ .60.. dni od daty otrzymania faktury

2. Oswiadczamy, ze podane w Ofercie ceny sg catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie poniesie Zamawiajgcy
z tytutu realizacji Umowy.

3. Oswiadczamy, ze oferujemy statos¢ cen w trakcie trwania umowy.
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4. Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem prawnym
i faktycznym.

5. O$wiadczamy, ze:?!

1) wybdr oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego,*

Lp. Nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi Wartosé netto towaru lub
ustugi

1.

2.

* niepotrzebne skresli¢

6. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z dokumentacjg dotyczacg niniejszego Postepowania, uzyskalismy wszelkie
informacje niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania zamdwienia publicznego oraz przyjmujemy
warunki okreslone w SWZ i nie wnosimy w stosunku do nich zadnych zastrzezen. Jednoczes$nie uznajemy sie
zwigzani okreslonymi w dokumentacji Postepowania wymaganiami i zasadami postepowania i zobowigzujemy sie

do wykonania przedmiotu zaméwienia zgodnie z okreslonymi warunkami.
7. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na okres okreslony w SWZ.

8. Oswiadczamy, ze Wz6r umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania zamdwienia

i warunki ptatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

9. Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zaméwienia:

— catos¢ prac objetych zamdéwieniem wykonam sitami wtasnymi*,

1 Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia oswiadczenia w tym zakresie, stosownie do tresci art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.

Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (3/80)



(w przypadku korzystania z ustug podwykonawcy wskaza¢ doktadne nazwy/firmy podwykonawcdw oraz zakres powierzonych im zadan)

* niepotrzebne skresli¢

10. Wielkos¢ przedsiebiorstwa:

. o Mate Srednie Duie
Mikroprzedsiebiorstwo L. L. L.
przedsiebiorstwo Przedsiebiorstwo przedsiebiorstwo
X

Nalezy dokonac wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,, TAK” lub umieszczenie symbolu
"X"

11. O$wiadczamy, ze wypetniliémy obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO? wobec 0s6b
fizycznych, od ktdrych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskaliSmy w celu ubiegania sie o udzielenie

zamoOwienia publicznego w niniejszym postepowaniu?.

12. Rodzaj podpisu, za pomocg ktdrego podpisano dokumenty ofertowe (wypetnienie nieobowigzkowe):

Kwalifikowany . Podpis osobisty
. . Podpis zaufany . .
podpis elektroniczny tzn. zaawansowany podpis elektroniczny

X

Nalezy dokona¢ wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,, TAK” lub umieszczenie symbolu , X”

13. Osobg odpowiedzialng za realizacje wykonania zamowienia jest Pani/Pan:
Agata Hahn
Adres Przelot 39, 87-100 Torun.

Telefon . (0 56) 612 3551.... fax...(056) 612 36 13... e-mail...bod.matopat@tzmo-global.com

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

3 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi wytgczenie stosowania obowigzku

informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego
wykreslenie).
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https://www.nccert.pl/
https://www.nccert.pl/
https://moj.gov.pl/nforms/signer/upload?xFormsAppName=SIGNER
https://www.gov.pl/web/mswia/oprogramowanie-do-pobrania

Zatacznik nr 3 do SWz

Wykonawca:

CitoNet-Krakéw Sp. z 0.0.

ul. Gromadzka nr 52, 30-719 Krakéw

NIP: 679-210-80-34 KRS: 0000684631 (petna
nazwa/firma, adres, NIP/PESEL, KRS/CEiDG)
reprezentowany przez:

Anna Balicka - petnomocnik / zatgczone
petnomocnictwo

(imie, nazwisko, stanowisko / podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie Wykonawcy
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA
Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,Zakup wraz z dostawg opakowan
sterylizacyjnych dla Centralnej Sterylizatorni Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach”
1ZP.2411.76.2025.MS, oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

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

Oswiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art. ......nie
dotyczy.......... ustawy Pzp (podac¢ majgcq zastosowanie podstawe wykluczenia sposrod wymienionych w art. 108
ust. 1). Jednoczesnie oswiadczam,

ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujace Srodki naprawcze:

Oswiadczam, Ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust.
1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczefAstwa narodowego (Dz. U. poz. 835)*

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

4 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego
lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu
praniu pienigdzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu
765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata
wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o
rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz
zostaly przedstawione z petng sSwiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy
przedstawianiu informacji.
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Zatacznik nr 3 do SWz

Wykonawca:

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych
S.A.

ul. Zétkiewskiego 20/26

87-100 Torun

NIP 879-016-67-90 KRS: 0000011286 (petna
nazwa/firma, adres, NIP/PESEL, KRS/CEiDG)
reprezentowany przez:

Anna Balicka - petnomocnik / zatgczone
petnomocnictwo

(imie, nazwisko, stanowisko / podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie Wykonawcy
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA
Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,Zakup wraz z dostawg opakowan
sterylizacyjnych dla Centralnej Sterylizatorni Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach”
1ZP.2411.76.2025.MS, oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

Oswiadczam, Ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust lustawy Pzp.

Oswiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art. ......nie
dotyczy.......... ustawy Pzp (podac¢ majgcq zastosowanie podstawe wykluczenia sposréd wymienionych w art. 108
ust. 1). Jednoczesnie oswiadczam,

ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujace srodki naprawcze:

Oswiadczam, Ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust.
1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835)°

5 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie zamowienia publicznego
lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu
praniu pienigdzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu
765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata
wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o
rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz
zostaly przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy
przedstawianiu informacji.
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Zatacznik nr 2

Pakiet nr 1 — Opakowania sterylizacyjne (rekawy, torebki)

1 2 3 4 5 6 7 8 9,00 zt 10
producent + . A ‘2
L.p. Asortyment nr katalogowy jm. ilos¢ Cena jedn. Wartos¢ netto zt VAT % Wartos¢ brutto zt nazwa handlowa
s . netto w zt (kolumna 5x6) (kolumna 7+8)
(jezeli posiada)
Papier krepowany biaty TZMO S.A./ OM- o BOM PAPIER KREPOWANY
T 11000 x 1000 mm op. 250 ark. 195-B060-007 ©p- 30 376,88 zt 11 306,40 2t 8% 12.210,91 z4 W ARKUSZACH
Papier krepowany biaty TZMO S.A./ OM- o BOM PAPIER KREPOWANY
2 |750 x750 mm op. 250 ark, 195-B060-005 op- 20 225412 4 508,20 zt 8% 4 868,86 2t W ARKUSZACH
Papier krepowany zielony TZMO S.A./ OM- o BOM PAPIER KREPOWANY
3 11000 x 1000mm op. 250 ark. 195-K060-007 op- 30 389,24 2t 11677,20 24 8% 12611,38 z¢ W ARKUSZACH
Papier krepowany zielony TZMO S.A./ OM- o BOM PAPIER KREPOWANY
4 |750 x 750 mm op. 250 ark. 195-K060-005 op- 20 232,58 2 4 651,60 2t 8% 502373z W ARKUSZACH
Wisknina niebieska TZMO S.A./ OM- o BOM WEOKNINA W
5 1000 x 1000 mm op. 70 ark. 199-N040-014 op- 30 94,1221 2823,60 2t 8% 3049492 ARKUSZACH
Wisknina niebieska TZMO S.A./ OM- o BOM WEOKNINA W
6 1750 x 750 mm op. 90 ark. 199-N040-012 op- 5 67,69 2t 338,452t 8% 365,53 2t ARKUSZACH
. BOM REKAW PAPIEROWO-
7 F;%kr?q"lfn /‘r’;pz'bma R Tﬂﬁgﬁ{ (%'\é" rol. 10 50,69 zt 506,90 zt 8% 547,45 zt FOLIOWY PLASKI DO
: STERYLIZACJI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
g [Jew /Fr);péz)z)orlr:a S/ EO T@ﬁﬁ#ﬁ&{ (%'\7’" rol. 50 63,60 zt 3 180,00 zt 8% 3 434,40 2t FOLIOWY PLASKI DO
: STERYLIZACJI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
9 ngi:vmﬁzféggﬂ: R Tﬂﬁgﬁ{ (%'\é" rol. 20 85,30 zt 1706,00 2t 8% 1842,48 2t FOLIOWY PLASKI DO
: STERYLIZACJI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
10 ngﬁ"é /‘r’;pz'o‘o‘:z“a S EO Tﬂﬁgﬁ{ (%'\é" rol. 20 108,20 z4 2164,00 24 8% 2337122t FOLIOWY PLASKI DO
: STERYLIZACJI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
11 |Rekaw pap. - folia S, EO TZMO S.A/OM- rol. 30 105,80 zt 3 174,00 zt 8% 3 427,92 zt FOLIOWY PLASKI DO

125mm/rol.200m

194-FPPA-048

STERYLIZACJI

Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (9/80)




Rekaw pap. —folia S, EO

TZMO S.A./ OM-

BOM REKAW PAPIEROWO-

12 rol. 50 124,00 zt 6 200,00 zt 8% 6 696,00 zt FOLIOWY PLASKI DO
150 mm/rol.200m 194-FPPA-040 STERYLIZACJI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
13 Eggam‘”mj’;f'zg;ﬂ'a S EO T@ﬁﬁ#ﬁ&{ &'\1’" rol. 30 181,00 z4 5 430,00 zt 8% 5 864,40 4 FOLIOWY PLASKI DO
' STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
14 Eggam‘”mj’;f'zg;ﬂ'a S.EO T@ﬁﬁ#ﬁ&{ &'\2’" rol. 10 206,60 zt 2066,00 zt 8% 2231,28 2t FOLIOWY PLASKI DO
' STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
15 ?ggam‘”mj’;f'zg;ﬂ'a S.EO T@ﬁﬁ#ﬁ&{ &'\é" rol. 30 272,40 zt 8 172,00 z4 8% 8 825,76 2t FOLIOWY PLASKI DO
' STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
16 ?ggam‘”mj’;f'zg;ﬂ'a S.EO T@ﬁﬁ#ﬁ&{ 201'\5:' rol. 10 310,22zt 3102,20 z4 8% 3 350,38 2t FOLIOWY PLASKI DO
' STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
17 ?ggam‘”mj’;f'zg;ﬂ'a S.EO T@ﬁﬁ#ﬁ&{ &'X" rol. 5 287,80 zt 1439,00 zt 8% 1554,12 zt FOLIOWY PLASKI DO
' STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
18 Eggam‘”mj’;f'zg;ﬂ'a S.EO T@ﬁﬁ#ﬁ&{ &'\g' rol. 5 334,31zt 1671,55 zt 8% 1805,27 2t FOLIOWY PLASKI DO
' STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
19 Eggamvvmj’;f'zgéﬂ'a S.EO T@ﬁﬁ#ﬁ&{ &'\é" rol. 5 351,90 zt 1759,50 zt 8% 1900,26 2t FOLIOWY PLASKI DO
' STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
20 ?ggam‘”mj’;f'zg;ﬂ'a S.EO T@ﬁﬁ#ﬁ&{ &'\7’" rol. 5 456,20 zt 2281,00 z4 8% 2 463,48 2t FOLIOWY PLASKI DO
' STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
21 | fnars/'rglf;’gg : faida S, EO nghﬂ_oFﬁﬁf (?1';" rol. 30 66,69 zt 2000,70 zt 8% 2 160,76 zt FOLIOWY Z FALDA DO
' STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
22 ngivéop;%;;ﬂ%gn‘;awa S, EO Tﬂﬁgﬁ{ &“7’" rol. 20 85,50 z4 1710,00 2t 8% 1846,80 zt FOLIOWY Z FALDA DO
' STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
23 ngivéop;%;;ﬂ%gn‘;awa S, EO Tﬂﬁgﬁ{ g;'\é" rol. 120 94,00 z4 11 280,00 2t 8% 12 182,40 z4 FOLIOWY Z FALDA DO
' STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
24 |Rekaw pap. ~foliazfaldg S, EO | TZMO S.A/OM- rol. 35 115,50 zt 4 042,50 zt 8% 4 365,90 zt FOLIOWY Z FALDA DO

200 x 50 mm/rol.100m

194-FPFA-025

STERYLIZACJI

Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (10/80)




Rekaw pap. — folia z fatdg S, EO

TZMO S.A./ OM-

BOM REKAW PAPIEROWO-

25 rol. 20 149,85 2t 2 997,00 zt 8% 3 236,76 zt FOLIOWY Z FALDA DO
250 x 60 mm/rol.100m 194-FPFA-021 STERYLIZACJI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
26 gggivgop?nr;ﬁ/—r;?:gozr;a’rda S, BO nghﬂﬁg\{ (?2'\2’" rol. 5 177,50 zt 887,50 zt 8% 958,50 zt FOLIOWY Z FALDA DO
: STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
27 gggivgop?nr;ﬁ/—r;?:gozr;a’rda S, BO nghﬂﬁg\{ (?zhé" rol. 5 141,43 zt 707,15 zt 8% 763,72 zt FOLIOWY Z FALDA DO
: STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
28 gggivgop?nr;ﬁ/—r;?:gozr;a’rda S, BO nghﬂﬁg\{ (?2'\3’" rol. 5 198,83 zt 994,15 zt 8% 1073,68 zt FOLIOWY Z FALDA DO
: STERYLIZACUI
. BOM REKAW PAPIEROWO-
29 Eggivgop?nr;ﬁ/—r;?:gozr;a’rda S, BO nghﬂﬁg\{ (?z'z" rol. 5 243,03 zt 1 215,15 zt 8% 1312,36 zt FOLIOWY Z FALDA DO
: STERYLIZACUI
Rekaw TYVEK plazma, .50 mm TZMO S.A/ OM- R BOM REKAW TYVEK-FOLIA
30 |x100m 194-TYPA-001 rol. 5 103,912 519,55zt 8% 561,112t PLASKI DO STERYLIZACJI
Rekaw TYVEK plazma,.75 mm TZMO SA/ OM- . BOM REKAW TYVEK-FOLIA
31 |x100m 194-TYPA-002 rol. 10 148,77 24 1487,70 2 8% 1606,722z | o) ASKI DO STERYLIZACI
Rekaw TYVEK plazma, 100 mm TZMO S.A/ OM- . BOM REKAW TYVEK-FOLIA
32 | 100m 194-TYPA-003 rol. 5 196,12 24 980,60 2t 8% 105905zt | o ASKI DO STERYLIZACJI
Rekaw TYVEK plazma, 150 TZMO S.A/ OM- . BOM REKAW TYVEK-FOLIA
33 |mmx100m 194-TYPA-004 rol. 10 29087z 2908,70 8% 3141402t | o) oK DO STERYLIZACUI
Rekaw TYVEK plazma,200 mm TZMO S.A/ OM- . BOM REKAW TYVEK-FOLIA
34 i100m 194-TYPA-005 rol. 5 38352 1917,60 24 8% 20710128 | 5 ASKI DO STERYLIZACUI
Rekaw TYVEK plazma, 250 mm | TZMO S.A./ OM- . BOM REKAW TYVEK-FOLIA
35 |x100m 194-TYPA-006 rol. 3 865,70 24 2828,50 24 8% 30547828 | by ASKI DO STERYLIZAC!
Rekaw TYVEK plazma, 300mm TZMO S.A/ OM- . BOM REKAW TYVEK-FOLIA
36 |x100m 194-TYPA-010 rol. 5 567,512t 2837,552t 8% 3064,552t | o) ASKI DO STERYLIZACUI
Rekaw TYVEK plazma, 350 mm | TZMO S.A/ OM- . BOM REKAW TYVEK-FOLIA
37 |x100m 194-TYPA-007 rol. 5 638,38 zt 3191902 8% 34472528 | 5} Aok DO STERYLIZACUI
55 |RekawTYVEK plazma, 420 mm | TZMO S.A/OM- oL 10 79361 21 79364021 8% 8570092 | BOMREKAW TYVEK-FOLIA

x100m

194-TYPA-008

PLASKI DO STERYLIZACJI
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Rekaw TYVEK plazma,500 mm

TZMO S.A./ OM-

BOM REKAW TYVEK-FOLIA

0,
39 Ix100m 194-TYPA-009 rol. 5 933,01 zt 4 665,05 zt 8% 5038252t | by ASKI DO STERYLIZACUI
Torebki posterylizacyjne
TZMO S.A./ OM- o BOM TOREBKI
40 |samoprzylepne 150 x 250 mm op. 196-MMMM-101 op. 5 391,34 zt 1 956,70 zt 23% 2 406,74 zt POSTERYLIZACYJNE
a500sztuk
Torebki posterylizacyjne
TZMO S.A./ OM- o BOM TOREBKI
41 samoprzylepne 200 x 300 mm op. 196-MMMM-102 op. 5 415,90 zt 2 079,50 zt 23% 2 557,79 zt POSTERYLIZACYJNE
a500sztuk
Torebki posterylizacyjne
TZMO S.A./ OM- o BOM TOREBKI
42  |samoprzylepne 300 x 500 mm op. 196-MMMM-103 op. 10 253,60 zt 2 536,00 zt 23% 3119,28 zt POSTERYLIZACYJNE
a250sztuk
Torebki posterylizacyjne
TZMO S.A./ OM- o BOM TOREBKI
43  |samoprzylepne 400 x 550 mm op. 196-MMMM-104 op. 10 289,41 zt 2 894,10 zt 23% 3 559,74 zt POSTERYLIZACYJNE
a250sztuk
Torebki posterylizacyjne
TZMO S.A./ OM- o BOM TOREBKI
44  |samoprzylepne 400 x 760 mm op. 196-MMMM-105 op. 5 140,27 zt 701,35 zt 23% 862,66 zt POSTERYLIZACYJNE
a100sztuk
Torebki posterylizacyjne
samoprzylepne 600 x 760 mm TZMO S.A./ OM- o BOM TOREBKI
45 |op. a100sztuk 196-MMMM-106 op- 5 169,35 24 846,75 2t 23% 104150z POSTERYLIZACYJNE
RAZEM 144 279,40 zt 157 473,92 zt

1. Papier sterylizacyjny- wymagane parametry do poz. 1-4:

Papier sterylizacyjny krepowany z naturalnych wtékien celulozowych; dobrze uktadajgcy sie na pakowanym materiale, kolor biaty, zielony , Zgodny z
norma EN 868-2 i ISO 11607-1; spetniajgcy parametry:
- gramatura 60 +2 g/m2
- grubo$¢ min. 0,16 mm

- zawarto$¢ chlorkow 0,005%, siarczanéw 0,034%
- wytrzymaty na rozcigganie na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 1,8 kN/m, w

kierunku poprzecznym nie mniej niz 1,3 kNm,

- wytrzymato$¢ na rozcigganie na mokro w kierunku walcowania nie mniej niz 0,7 kN/m, w

kierunku poprzecznym nie mniej niz 0,4 kN/m,
- bariera mikrobiologiczna przy pakowaniu dwuwarstwowym min. 99 %

Nietoksyczny, antystatyczny, nie pyli. Wewnetrzne opakowanie foliowe chronigce przed
wilgocig. Posiada certyfikat niezaleznej jednostki notyfikujacej . Termin waznosci 5 lat.

2. Wioknina w arkuszach niebieska - wymagane parametry do poz 5-6:
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Widéknina polipropylenowa SMS w arkuszach do sterylizacji o gram. 40g/m2. Kolor niebieski.
Zgodna z normg EN 868-2 i ISO 11607-1. Antyrefleksyjna, antystatyczna i nieszeleszczaca. Nie
wykazuje dziatania cytotoksycznego. Bariera mikrobiologiczna zgodnie z DIN 58953-6.
Grubo$¢ 300um. Wytrzymato$¢ na wypychanie na sucho i mokro min. 200 kPa; wytrzymatos$¢
na rozcigganie na sucho i mokro: wzdtuz 2,0kN/m, w poprzek 0,9kN/m. Odpowiednia do
sterylizacji m.in. parg wodna, tlenkiem etylenu i plazmg. Termin waznosci 5 lat.

3. Rekawy papierowo - foliowe z testem do sterylizacji parowej — wymagane parametry do poz. 7-29
(konstrukcja folii i wykonanie zgodne z normami PN EN 868-3, PN EN 868-5, PN EN ISO 11607-1):

1) Papier o gramaturze min. 70g (PN EN 868 — 3)

- zawartos$¢ chlorkéw nie wieksza niz 0,05%, siarczandw nie wieksza niz 0,25%

- wytrzymaty na rozcigganie na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 7,2 kN/m, w
kierunku poprzecznym nie mniej niz 3,8 kNm,

- wytrzymato$¢ na rozcigganie na mokro w kierunku walcowania nie mniej niz 2,4 kN/m, w
kierunku poprzecznym nie mniej niz 1,3 kN/m.

Il) Folia: laminat 7-warstwowy o niebieskim zabarwieniu
Folia o gramaturze 52,99/m2 +6% i grubosci 52um +8%. Wytrzymato$¢ na rozcigganie 60
N/mm2.

1ll) Wymagania ogoine:

Rekawy papierowo-foliowe z przezroczystego laminatu 7 warstwowego o zabarwieniu
niebieskim oraz papieru medycznego o gramaturze 70g/m2. Napisy i testy umieszczone poza
przestrzenig pakowania w obszarze zgrzewu fabrycznego. Trzy wskazniki sterylizacji (PARA,
EO, FORM) z oznaczeniem metody sterylizacji na wskazniku oraz opisem koloru zmiany
wskaznika przed i po sterylizacji. Nadrukowane spetniane normy EN 868-5 i ISO 11607-1,2,
znak handlowy, nazwa wytworcy i znak jednorazowego uzycia. Piktogram otwartej torebki
umieszczony od strony papieru i folii. Znak CE i MD umieszczony na etykiecie oraz wewnatrz
rolki. Rekawy produkowane w procesie zwalidowanym zgodnie z ISO 11607-2, do wgladu
raport walidacji. Producent posiada certyfikat ISO 13485:2016 na projektowanie i produkcje
opakowan do sterylizacji. Temperatura zgrzewu 180-220 °C, nacisk 40-100N. Pakowane w
mleczng folie chronigca przed $wiattem i wilgocig. Termin waznosci 5 lat, data waznosci na
wlepce wewnatrz rolki.

4. Rekawy TYVEK do sterylizacji plazmowej - wymagane parametry do poz. 30-39
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Rekawy ptaskie przeznaczone do sterylizacji plazmowej. Zbudowane z bezbarwnego
laminatu foliowego 9-warstwowego o grubosci 52um +6% oraz biatego papieru
syntetycznego bez zawartosci celulozy o gramaturze 64,5g. Wskaznik sterylizacji
umieszczony od strony folii miedzy $ciezkami zgrzewu; opis zmiany koloru wskaznika przed
i po sterylizacji - przed sterylizacjg czerwony, po sterylizacji zétty. Nadrukowane spetniane
normy EN 868-5i ISO 11607-1,2 oraz znak jednorazowego uzycia. Piktogram otwartej
torebki umieszczony od strony papieru i folii. Zgrzew dwusciezkowy. Temperatura
zgrzewania 105°C-125°C, nacisk 40-100N. Odpowiedni takze do sterylizatora STERRAD.
Rekawy produkowane w procesie

zwalidowanym zgodnie z ISO 11607-2, do wgladu raport walidacji. Producent posiada
certyfikat ISO 13485:2016 na projektowanie i produkcje opakowan do sterylizacji. Znak CE i
MD umieszczony na etykiecie. Rolki o dtugosci 100m pakowane w mleczna folie chronigca
przed $wiattem i wilgocig. Termin waznosci 5 lat, data waznos$ci na wlepce wewnatrz rolki.

5. Torebki posterylizacyjne poz. 40-45
Torebki samoprzylepne, wyréb niemedyczny
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BOM
PAPIER KREPOWANY DO STERYLIZACJI

Papier krepowany wykonany z wtdkna celulozowego charakteryzuje sie wysokimi parametrami
wytrzymatosciowymi, dobra przepuszczalnoscig czynnikdw sterylizujgcych oraz stabilnoscig
wymiarow w stanie suchym i mokrym. Jest nietoksyczny, antystatyczny, nie pyli. Wewnetrzne
opakowanie foliowe chronigce przed wilgocig. Posiada certyfikat niezaleznej jednostki
notyfikujacej.

Moze by¢ dostarczany w kolorze biatym, niebieskim, lub zielonym.
Znak CE na opakowaniu zbiorczym produktu.
GRAMATURA - 60G/M?

grubos¢é min. 0,16 mm

Oferujemy rowniez wersje pakowang naprzemiennie — papier biaty i zielony.
Okres waznosci — 5 lat od daty produkcji podanej na opakowaniu

PARAMETRY OFEROWANEGO WYROBU:

e wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcownia nie mniej niz
1,85 kN/m, w kierunku poprzecznym nie mniej niz 1,35 kN/m

e wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcownia nie mniej niz
0,72 kN/m, w kierunku poprzecznym nie mniej niz 0,42 kN/m

e wydtuzenie podczas peknigcia wzdtuz min. 10,5%

¢ wydiuzenie podczas pekniecia w kierunku poprzecznym min. 4,2%

e szczelnos¢ mikrobiologiczna zgodna z normg PN EN I1SO 868-2 - - bariera
mikrobiologiczna przy pakowaniu dwuwarstwowym min. 99 %

e zawartos¢ chlorkéw 0,005%, siarczanéw 0,034%

e zgodny z normg ISO 11607-1
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OFEROWANY ASORTYMENT:

Rozmiar Indeks J.M. llos¢
SZT w
OoP
Papier krepowany pakowany naprzemiennie BIALY / ZIELONY
300 x 300mm OM-195-MIX1-001 OP 2000
450 x 450mm OM-195-MI1X1-002 OP 500
500 x 500mm OM-195-MIX1-003 OP 500
600 x 600mm OM-195-MIX1-004 OP 500
750 x 750mm OM-195-MI1X1-005 OP 250
900 x 900mm OM-195-M1X1-006 OP 250
1000 x 1000mm OM-195-MIX1-007 OP 250
1200 x 1200mm OM-195-MIX1-008 OP 100
1200 x 1500mm OM-195-M1X1-009 OP 100
Papier krepowany BIALY
300 x 300mm OM-195-B060-001 OP 2000
450 x 450mm OM-195-B060-002 OP 500
500 x 500mm OM-195-B060-003 OP 500
600 x 600mm OM-195-B060-004 OP 500
750 x 750mm OM-195-B060-005 OP 250
900 x 900mm OM-195-B060-006 OP 250
1000 x 1000mm OM-195-B060-007 OP 250
1200 x 1200mm OM-195-B060-008 OP 100
1200 x 1500mm OM-195-B060-009 OP 100
Papier krepowany ZIELONY
300 x 300mm OM-195-K060-001 OP 2000
450 x 450mm OM-195-K060-002 OP 500
500 x 500mm OM-195-K060-003 OP 500
600 x 600mm OM-195-K060-004 OP 500
750 x 750mm OM-195-K060-005 OP 250
900 x 900mm OM-195-K060-006 OP 250
1000 x 1000mm OM-195-K060-007 OP 250
1200 x 1200mm OM-195-K060-008 OP 100
1200 x 1500mm OM-195-K060-009 OP 100
Papier krepowany NIEBIESKI
300 x 300mm OM-195-N060-001 OP 2000
450 x 450mm OM-195-N060-002 OP 500
500 x 500mm OM-195-N060-003 OP 500
600 x 600mm OM-195-N060-004 OP 500
750 x 750mm OM-195-N060-005 OP 250
900 x 900mm OM-195-N060-006 OP 250
1000 x 1000mm OM-195-N060-007 OP 250
1200 x 1200mm OM-195-N060-008 OP 100
1200 x 1500mm | OM-195-N060-009 OP 100
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30y

WEOKNINA W ARKUSZACH
SMS

[STEAM / EO/FORM /VH202 / R]

Wibéknina jest przeznaczona do sterylizacji parg wodng, tlenkiem etylenu, formaldehydem, VH202
(plazma) oraz metodg radiacyjng. Widknina wykonana z widkna sztucznego (100% polipropylen)
charakteryzuje sig zwigkszonymi parametrami wytrzymato$ciowymi na zerwanie mechaniczne
i polecana jest do pakowania cigzkich zestawodw. Arkusze wtékniny sg dostepne w dwéch kolorach:
zielonym i niebieskim.

Parametry wyrobu:

e Gramatura: 40g/m?

e Zgodnaz normg EN 868-2i ISO 11607-1

o Antyrefleksyjna, antystatyczna i nieszeleszczaca.

¢ Nie wykazuje dziatania cytotoksycznego

e Bariera mikrobiologiczna zgodnie z DIN 58953-6.

e  Grubos¢ 300um

o  Wytrzymato$¢ na wypychanie na sucho i mokro min. 200 kPa

e Wytrzymatos$¢ na rozcigganie na sucho i mokro: wzdtuz 2,0kN/m, w poprzek 0,9kN/m.

Okres waznosci: 5 lat.
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ASORTYMENT:

Wiéknina SMS w arkuszach NIEBIESKA (40g/m2)

600 x 600 OM-199-N040-001 OoP 300
750 x 750 OM-199-N040-002 oP 150
750 x 750 OM-199-N040-012 oP 90
900 x 900 OM-199-N040-013 oP 80
1000 x 1000 OM-199-N040-014 oP 70
1000 x 1400 OM-199-N040-005 oP 75
1200 x 1200 OM-199-N040-016 oP 50
1370 x 1370 OM-199-N040-007 oP 75
1400 x 1500 OM-199-N040-019 OP 40
Wiéknina SMS w arkuszach ZIELONA 4o0g/m2)
600 x 600 OM-199-Z040-001 OoP 300
750 x 750 OM-199-Z040-002 OoP 150
750 x 750 OM-199-Z040-012 OoP 90
900 x 900 OM-199-7040-013 OoP 80
1000 x 1000 OM-199-7040-014 oP 70
1000 x 1400 OM-199-Z040-005 oP 75
1200 x 1200 OM-199-Z040-016 oP 50
1370 x 1370 OM-199-7040-007 OoP 75
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REKAWY PAPIEROWO-FOLIOWE
PEASKIE | Z FAEDA

STEAM / EO / FORM

Przeznaczone sg do sterylizacji nasycong parg wodng, tlenkiem etylenu oraz formaldehydem.
Wskaznik sterylizacji umieszczono w obrebie zgrzewu poza obszarem zatadunku.

PARAMETRY WYROBU:

Rekawy papierowo-foliowe z przezroczystego laminatu 7 warstwowego o zabarwieniu niebieskim oraz
papieru medycznego o gramaturze 70g/m2. Napisy i testy umieszczone poza przestrzenig pakowania
w obszarze zgrzewu fabrycznego. Trzy wskazniki sterylizacji (PARA, EO, FORM) z oznaczeniem metody
sterylizacji na wskazniku oraz opisem koloru zmiany wskaznika przed i po sterylizacji. Nadrukowane
spetniane normy EN 868-5 i ISO 11607-1,2, znak handlowy, nazwa wytwércy i znak jednorazowego
uzycia. Piktogram otwartej torebki umieszczony od strony papieru i folii. Znak CE i MD umieszczony na
etykiecie oraz wewnatrz rolki. Rekawy produkowane w procesie zwalidowanym zgodnie z ISO 11607-
2, do wgladu raport walidacji. Producent posiada certyfikat ISO 13485:2016 na projektowanie i
produkcje opakowan do sterylizacji. Temperatura zgrzewu 180-220 °C, nacisk 40-100N. Pakowane w
mleczng folie chronigca przed $wiattem i wilgocig. Termin waznosci 5 lat, data waznosci na wlepce
wewnatrz rolki.

PAPIER:

e GRAMATURA 70g (PN EN 868 — 3)

o zawarto$¢ chlorkdw nie wieksza niz 0,05%, siarczanow nie wieksza niz 0,25%

e wytrzymaty na rozcigganie na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 7,2 kN/m, w
kierunku poprzecznym nie mniej niz 3,8 kNm

o wytrzymato$¢ na rozcigganie na mokro w kierunku walcowania nie mniej niz 2,4 kN/m, w

e kierunku poprzecznym nie mniej niz 1,3 kN/m

¢ nie zwilzalno$¢ wodg niemniejsza niz 40 s.,

e wytrzymatos¢ na przepuklenie na sucho: 400 kPa na mokro: 150 kPa

e wytrzymato$¢ na przedarcie nie mniej niz 700 mN w obu kierunkach

e przenikanie powietrza niemniej niz 11,40 pm/Pa*s

FOLIA: laminat 7-warstwowy o niebieskim zabarwieniu Folia 0 gramaturze 52,9g/m2 +6% i
grubosci 52um +8%. Wytrzymato$¢ na rozcigganie 60 N/mm2.
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KOLORY WSKAZNIKOW (INDYKATOROW)*

Opakowania papierowo-foliowe ptaskie/z fatdg

. PARA D> k’ll”#
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- — = - rézowy przed sterylizacig Zielony po sterylizacji

Wyroby sg wyprodukowane w oparciu o aktualnie obowigzujgce wydania norm europejskich:

PN-EN 868-2
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Cze$¢ 2:
Materiaty opakowaniowe do sterylizacji — Wymagania i metody badan

PN-EN 868-3

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czesé 3:

Papier stosowany do wytwarzania torebek papierowych (okreslonych w EN 868-4)
i do wytwarzania torebek i rekawdw (okreslonych w EN 868-5) — Wymagania

i metody badan

PN-EN 868-5

Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czgsé 5:
Torebki z zamknigciem samoprzylepnym oraz rekawy z materiatéw porowatych

i folii z tworzywa sztucznego — Wymagania i metody badan

PN-EN 868-6
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czes¢ 6:
Papier do niskotemperaturowych proceséw sterylizacji — Wymagania i metody badan

PN-EN 11140-1

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia

- Wskazniki chemiczne — Czes¢é 1: Wymagania ogbine

PN-EN 1SO 11607-1

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czg$¢ 1:

Wymagania dotyczgce materiatéw, systemoéw bariery sterylnej
i systemoéw opakowaniowych

PN-EN 1SO11607-2
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czg$¢ 2:
Wymagania dotyczgce walidacji proceséw formowania, uszczelniania i montowania

Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (20/80)



ASORTYMENT:

Rekawy papierowo-foliowe ptaskie x 200mb (STEAM, EO, FORM) - papier 70g/m2

50mm OM-194-FPPA-036
75mm OM-194-FPPA-037
100mm OM-194-FPPA-038
120mm OM-194-FPPA-039
125mm OM-194-FPPA-048
150mm OM-194-FPPA-040
200mm OM-194-FPPA-041
250mm OM-194-FPPA-042
300mm OM-194-FPPA-043
350mm OM-194-FPPA-215
380mm OM-194-FPPA-044
400mm OM-194-FPPA-045
420mm OM-194-FPPA-046
500mm OM-194-FPPA-047

Rekawy papierowo-foliowe z faldg x 100mb (STEAM, EO, FORM) - papier 70g/m2

75mm x 25mm

OM-194-FPFA-018

75mm x 30mm

OM-194-FPFA-034

100mm x 40mm

OM-194-FPFA-019

100mm x 50mm

OM-194-FPFA-027

150mm x 50mm

OM-194-FPFA-020

200mm x 50mm

OM-194-FPFA-025

250mm x 60mm

OM-194-FPFA-021

250mm x 65mm

OM-194-FPFA-032

300mm x 60mm

OM-194-FPFA-022

300mm x 65mm

OM-194-FPFA-033

300mm x 80mm

OM-194-FPFA-028

380mm x 80mm

OM-194-FPFA-023

420mm x 90mm

OM-194-FPFA-024

Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (21/80)




REKAWY TYVEK®-FOLIA

VH202

Oferujemy specjalng grupg opakowarn przeznaczonych do sterylizacji plazmowej. Zostaty one
skonstruowane z materiatow najwyzszej jakosci nie zawierajgcych celulozy, skiadajgcych sie
z przezroczystej folii i biatego materiatu syntetycznego Tyvek®.

Tyvek® jest super mocnym materiatem wytwarzanym z widkien polietylenowych o wysokiej gestosci
wigzanych ze sobg za pomocg wysokiej temperatury i ci$nienia. Tyvek® nie zawiera zadnych Klejéw,
spoiw i innych obcych materiatbw. Charakteryzuje sie wysokg wytrzymatoscig na przedarcie
i przekiucie.

Parametry wyrobu:

Zbudowane z bezbarwnego laminatu foliowego 9-warstwowego o grubosci 52um +6% oraz
biatego papieru syntetycznego bez zawartosci celulozy o gramaturze 64,5g. Wskaznik
sterylizacji umieszczony od strony folii miedzy $ciezkami zgrzewu; opis zmiany koloru
wskaznika przed i po sterylizacji — przed sterylizacjg czerwony, po sterylizacji zotty:

Rekawy Tyvek®- folia ptaskie

oy, — I > |
(PLAZMA) =

czerwony przed sterylizacjg 26ty po sterylizacji

Nadrukowane spetniane normy EN 868-5 i ISO 11607-1,2 oraz znak jednorazowego uzycia.
Piktogram otwartej torebki umieszczony od strony papieru i foli. Zgrzew dwusciezkowy.
Temperatura zgrzewania 105°C-125°C, nacisk 40-100N. Odpowiedni takze do sterylizatora
STERRAD. Rekawy produkowane w procesie zwalidowanym zgodnie z ISO 11607-2, do
wgladu raport walidacji. Producent posiada certyfikat ISO 13485:2016 na projektowanie i
produkcje opakowan do sterylizacji. Znak CE i MD umieszczony na etykiecie. Rolki o dlugosci
100m pakowane w mleczng folie chronigcg przed $wiattem i wilgocig. Termin wazno$ci 5 lat,
data waznosci na wlepce wewnatrz rolki.
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Rekawy Tyvek-folia ptaskie ze wskaznikiem sterylizacji plazmg VH202,100mb:

50 mm OM-194-TYPA-001

75 mm OM-194-TYPA-002
100 mm OM-194-TYPA-003
150 mm OM-194-TYPA-004
200 mm OM-194-TYPA-005
250 mm OM-194-TYPA-006
300mm OM-194-TYPA-010
350 mm OM-194-TYPA-007
420 mm OM-194-TYPA-008
500 mm OM-194-TYPA-009

Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (23/80)



SAMOPRZYLEPNE TOREBKI POSTERYLIZACYJNE OCHRONNE

Stuzg do ochrony pakietéw sterylnych, stanowig zabezpieczenie przeciwkurzowe.
Zamkniete stanowig dodatkowe zabezpieczenie przedtuzajgce okres bezpodredniego
przechowywania po sterylizacji. Wykonane z wykonane z przezroczystego bezbarwnego
polietylenu. W gdrnej czesci torebki ,poza obszarem zatadunku wyrobu, na przedtuzeniu
jednego boku opakowania znajduje sie pasek lepny zabezpieczony rézowqg tasmg z
tworzywa sztucznego. Pasek lepny stuzy do zamkniecia torebki przez sklejenie dwdch

warstw folii. Grubos¢ folii 0,05mm-PN ISO 4592. Data waznosci 5 lat od daty produkcii
KORZYSCI :

e Czyste mikrobiologicznie

e Zamkniecie samoprzylepne

e tatwe do ponownego otwarcia - mozna je stosowac kilkakrotnie

¢ Opakowanie fransportowe frwale i czytelnie oznakowane, zawiera informacje dotyczgce
opisu zawartosci, liczby arkuszy, nazwy producenta, daty waznosci, LOT

e Mogg stuzy¢ do innych celdw szpitalnych - jako jednorazowe opakowania

zabezpieczajgce materiat skazony przed i w czasie zniszczenia

Torebki posterylizacyjne samoprzylepne
150 x 250 mm OM-196-MMMM-101 KARTON 500
200 x 300 mm OM-196-MMMM-102 KARTON 500
300 x 500 mm OM-196-MMMM-103 KARTON 250
400 x 550 mm OM-196-MMMM-104 KARTON 250
400 x 760 mm OM-196-MMMM-105 KARTON 100
600 x 760 mm OM-196-MMMM-106 KARTON 100
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zétkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Poland
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
BOM 300x300 mm; 450x450 mm; 500x500 niejatowy 5900516AAEXXXXSB
Papier krepowany w arkuszach - mm); 600x600 mm; 750x750 mm;
opakowanie do sterylizaciji 900x900 mm; 1000x1000 mm;
12001200 mm; 1200x1500 mm

Klasa ryzyka i 1/1
reguta klasyfikaciji:

Zastosowanie wyrobu : Wyréb jest przeznaczony jako opakowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych do sterylizacji.

Kod UMDNS : 13735

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN I1SO 62366-1:2015; PN-EN ISO 14971:2020
PN-EN ISO 15223-1:2017; PN EN ISO 11607-1:2020; PN EN ISO 1041+A1:2013

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

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

ISO 9001:2015, numer certyfikatu PL008673/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 Zarzgdu TZMO SA

Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowac;ji, TZMO SA Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA
/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/
TZMO-DoC-PL-Matopat-1-04.2021 1/1
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 5¢c845fef-64d5-47a4-baf5-a2d39bd4eba2
utworzonego: 2021-04-29 17:38 (GMT+02:00)

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

2021-04-29 17:38 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-04-30 11:56 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-07 10:13 (GMT+02:00)

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

2021-05-07 10:13 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: 5c845fef-64d5-47a4-baf5-a2d39bd4eba2 (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpiséw 1/1
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zé’fkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
BOM Wtdknina w arkuszach - 500x500 mm; 600x600 mm; 750x750 mm; | niejatowa | 59005T16AAEXXXXSB
opakowanie do sterylizacji 900x900 mm; 1000x1000 mm; 1000x1400
mm; 1200x1200 mm; 1300x1500 mm;
1370x1830 mm; 1370x1370 mm

Klasa ryzyka i 1/1
reguta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu: Wyréb jest przeznaczony jako opakowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych do sterylizacji.

Kod UMDNS/ kod EMDN: 13735/ S010302

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN 62366-1:2015; PN-EN ISO 14971:2020;
PN-EN ISO 15223-1:2022; PN-EN ISO 11607-1:2020; PN-EN ISO 20417:2021

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

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

Torun, 27.06.2022

\
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Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Prokurent TZMO SA Cztonek Zarzadu TZMO SA

Zastepca Dyrektora ds. produkc;ji i innowacji, TZMO SA Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA

/kwalifikowany podpis elektroniczny/ /kwalifikowany podpis elektroniczny/
TZMO-DoC-PL-Matopat-1-02.2022 1/1
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: fb8c3f76-e69b-42dd-b766-084f4c27dbde
utworzonego: 2022-06-27 08:32 (GMT+02:00)

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

2022-06-27 08:32 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

Adres IP: 195.66.68.36 2022-06-28 09:01 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

Adres IP: 195.66.68.36 2022-06-29 10:41 (GMT+02:00)

‘((\F[ED &‘\
Podpisy elektroniczne, autentycznos¢ oraz integralno$é dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone AOTENTT
pieczecig elektroniczng

2022-06-29 10:41 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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

Autenti ID: fb8c3f76-e69b-42dd-b766-084f4c27dbde (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpiséw 1/1

Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (28/80)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Zétkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska

Numer SRN: PL-MF-000002200

Klasa ryzyka i 1/1

reguta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu: Wyréb jest przeznaczony jako opakowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych do sterylizacji.

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN I1SO 14971:2020; PN-EN 1SO 15223-1:2022;
PN-EN ISO 20417:2021; PN-EN 62366-1:2015; PN-EN 1SO 11607-1:2020;
PN-EN ISO 11607-2:2020; PN-EN ISO 11140-1:2015

Oswiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnosé¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE sg zgodne z wymaganiami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) z pdzZniejszymi zmianami. Deklaracja zostata
sporzadzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku 1V do tego rozporzadzenia.

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

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-11.2022 1/5
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Nazwa wyrobu

Typy/modele

Wersja

Kod UMDNS/
kod EMDN

KOD BASIC
UDI-DI

BOM Rekaw
wiokninowo-foliowy
ptaski do
sterylizacji

ze wskaznikami sterylizacji; 100m x 210mm;
100m x 250mm; 100m x 420mm; 100m x
500mm; 100m x 650mm; 100m x 300mm;
1700m x 360mm; 5m x 210mm; 5m x 250mm;
5m x 300mm; 5m x 360mm; 5m x 420mm; 5m X
500mm; 5m x 650mm

niejatowy

13735/
S010299

5900516AAEXXXXSB

BOM Torebki
widkninowo-foliowe
ptaskie do
sterylizacji

ze wskaznikami sterylizacji; 150mm x 250mm;
210mm x 420mm; 270mm x 350mm; 270mm x
450mm; 270mm x 700mm; 320mm x 500mm;
320mm x 600mm; 420mm x 450mm; 420mm x
600mm; 490mm x 640mm; 490mm x 750mm;
600mm x 900mm

niejatowe

13735/
S010199

5900516AAEXXXXSB

BOM Rekaw
papierowo-foliowy
ptaski do
sterylizacji

ze wskaznikami i bez wskaznikow sterylizaciji;
100m x 50mm; 100m x 75mm; 100m x 100mm;
100m x 120mm; 100m x 150mm; 100m x
200mm; 100m x 250mm; 100m x 270mm;
100m x 320mm; 100m x 380mm; 100m x
420mm; 200m x 50mm; 200m x 75mm; 200m x
100mm; 200m x 120mm; 200m x 125mm;
200m x 150mm; 200m x 200mm; 200m x
250mm; 200m x 300mm; 200m x 325mm;
200m x 340mm; 200m x 350mm; 200m x
380mm; 200m x 400mm; 200m x 420mm;
200m x 500mm; 5m x 50mm; 5m x 75mm; 5m x
90mm; 5m x 100mm; 5m x 120mm; 5m x
125mm; 5m x 150mm; 5m x 200mm; 5m X
250mm; 5m x 270mm; 5m x 300mm; 5m x
320mm; 5m x 325mm; 5m x 340mm; 5m x
350mm; 5m x 380mm; 5m x 400mm; 5m x
420mm; 5m x 450mm; 5m x 500mm

niejatowy

13735/
S01020101

5900516AAEXXXXSB

BOM Rekaw
papierowo-foliowy z
fatda do sterylizaciji

ze wskaznikami sterylizacji;
66mx100mmx40mm; 66mx160mmx50mm;
66mMx200mmx50mm; 66mx270mmx60mm;
66mMx320mmx60mm; 66mx420mmx90mm;
100mx75mmx25mm; 100mx75mmx30mm;
100mx100mmx40mm; T00mxT100mmx50mm;
100mx150mmx50mm; 1T00mx200mmx35mm;
100mx200mmx50mm; 1T00mx250mmx60mm;
100mMx250mmx65mm; 1T00mx300mmx60mm;
100mx300mmx65mm; 1T00mx300mmx80mm;
100mx380mmx80mm; 1T00mx400mmx80mm;
100mx400mmx90mm; 100mx420mmx90mm;
200mx250mmx60mm; 200mx420mmx100mm;
5mx75mmx25mm; 5mx75mmx30mm;
5mx100mmx40mm; 5mx100mmx50mm;
5mx150mmx50mm, 5mx160mmx50mm;
5mx200mmx35mm, 5mx200mmx50mm;

niejatowy

13735/
S01020102

5900516AAEXXXXSB
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g% TZMO

G R U P A

5mx250mmx60mm; 5Smx250mmx65mm;
5mx270mmx60mm; 5Smx300mmx60mm;
5mx300mmx65mm; 5Smx300mmx80mm;
5mx320mmx60mm; 5Smx380mmx80mm;
5mx400mmx80mm; 5Smx400mmx90mm;
5mx420mmx90mm; 5mx420mmx100mm

BOM Rekaw
Tyvek®-folia ptaski
do sterylizacji

ze wskaznikami i bez wskaznikow sterylizaciji;
70m x 75mm; 70m x 100mm; 70m x 200mm;
70m x 300mm; 70m x 350mm; 70m x 400mm;
100m x 50mm; 100m x 75mm; 100m x 100mm;
100m x 125mm; 100m x 150mm; 100m x
200mm; 100m x 250 mm; 100m x 300 mm;
100m x 350 mm; 100m x 375 mm; 100m x 420
mm; 100m x 500mm; 100m x 650mm; 5m x
50mm; 5m x 75mm; 5m x 100mm; 5m x
125mm; 5m x 150mm; 5m x 200mm; 5m x
250mm; 5m x 300mm; 5m x 350mm; 5m x 375
mm; 5m x 400mm; 5m x 420 mm; 5m x 500mm;
5m x 650mm

niejatowy

13735/
S01020201

5900516AAEXXXXSB

BOM Torebki
papierowo-
foliowe ptaskie do
sterylizaciji

ze wskaznikami sterylizacji i bez wskaznikow
sterylizaciji;

48mm x 98mm; 50mm x 92mm; 50mm x
140mm; 50mm x 150mm; 50mm x 200mm;
50mm x 20Tmm; 50mm x 240mm; 50mm x
250mm; 50mm x 280mm; 50mm x 800mm;
50mm x 830mm; 50mm x 900mm; 60mm x
135mm; 60mm x 150mm; 62mm x 140mm;
65mm x 130mm; 72mm x 148mm; 75mm x
150mm; 75mm x 160mm; 75mm x 200mm;
75mm x 210mm; 75mm x 250mm; 75mm x
270mm; 75mm x 300mm; 75mm x 350mm;
75mm x 440mm; 75mm x 450mm; 75mm x
600mm; 75mm x 700mm; 75mm x 750mm;
75mm x 800mm; 75mm x 900mm; 75mm x
910mm; 80mm x 180mm; 100mm x 150mm;
100mm x 200mm; 1T00mm x 230mm; 100mm x
240mm; 100mm x 250mm; 100mm x 270mm;
100mm x 300mm; 1T00mm x 350mm; 100mm x
400mm; 100mm x 420mm; 1T00mm x 460mm;
100mm x 550mm; 1T00mm x 560mm; 100mm x
570mm; 100mm x 600mm; 1T00mm x 700mm;
100mm x 850mm; 120mm x 150mm; 120mm x
170mm; 120mm x 200mm; 120mm x 250mm;
120mm x 300mm; 120mm x 320mm; 120mm x
350mm; 120mm x 400mm; 150mm x 200mm;
150mm x 230mm; 150mm x 235mm; 150mm x
240mm; 150mm x 250mm; 150mm x 270mm;
150mm x 280mm; 150mm x 300mm; 150mm x
310mm; 150mm x 350mm; 150mm x 380mm;
150mm x 400mm; 150mm x 420mm; 150mm x
440mm; 150mm x 460mm; 150mm x 520mm;
150mm x 540mm; 160mm x 195mm; 160mm x

niejatowe

13735/
S01010101

5900516AAEXXXXSB

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-11.2022
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200mm; 160mm x 220mm; 160mm x 250mm;
160mm x 270mm; 160mm x 300mm; 160mm x
310mm; 160mm x 340mm; 160mm x 390mm;
160mm x 600mm; 210mm x 270mm; 210mm X
280mm; 210mm x 300mm; 210mm x 310mm;
210mm x 350mm; 210mm x 390mm; 210mm x
400mm; 210mm x 420mm; 210mm x 440mm;
210mm x 490mm; 210mm x 580mm; 250mm x
320mm; 250mm x 360mm; 250mm x 380mm;
250mm x 390mm; 250mm x 400mm; 250mm x
450mm; 250mm x 500mm; 270mm x 350mm;
270mm x 400mm; 270mm x 450mm; 270mm x
520mm; 270mm x 560mm; 300mm x 350mm;
300mm x 420mm; 300mm x 500mm; 300mm x
540mm; 300mm x 570mm; 300mm x 600mm;
320mm x 370mm; 320mm x 400mm; 320mm x
450mm; 320mm x 500mm; 320mm x 550mm;
320mm x 600mm; 350mm x 600mm; 420mm x
500mm; 420mm x 600mm; 420mm x 610mm;
490mm x 650mm; 130 mm x 250 mm

BOM Torebki ze wskaznikami sterylizacji; 75x250x30mm; niejatowe 13735/ 5900516AAEXXXXSB
papierowo-foliowe | 75x300x30mm; 100x320x40mm; S01010102

z fatdg do 100x380x50mm; 100x300x40mm;

sterylizacji 100x370x40mm; 150x280x50mm;

150x380x50mm; 150x460x50mm;
160x360x50mm; 200x400x50mm;
200x500x50mm; 200x400x50mm;
200x480x50mm; 250x480x60mm;
250x500x50mm; 320x500x60mm;
320x560x60mm; 320x600x60mm;
420x600x90mm; 500x600x90mm

BOM Torebki ze wskaznikami sterylizacji; 50mm x 140mm; niejatowe 13735/ 5900516AAEXXXXSB
papierowo-foliowe | 50mm x 200mm; 50mm x 250mm; 50mm x S01010101

samoprzylepne do 350mm; 60mm x 105mm; 60mm x 140mm;

sterylizaciji 60mm x 200mm; 60mm x 250mm; 75mm X

140mm; 75mm x 200mm; 90mm x 250mm;
100mm x 135mm; 1T00mm x 500mm; 100mm x
200mm; 1T00mm x 250mm; 100mm x 570mm;
130mm x 250mm; 130mm x 270mm; 130mm x
350mm; 130mm x 380mm; 200mm x 350mm;
250mm x 350mm; 250mm x 400mm; 300mm x
390mm; 300mm x 450mm

BOM Torebki ze wskaznikami i bez wskaznikow sterylizaciji; niejatowe 13735/ 5900516AAEXXXXSB
Tyvek®-folia 48mm x 98mm; 48mm x 400mm; 53mm x S01010201

ptaskie do 135mm; 60mm x 134mm; 60mm x 270mm;

sterylizacji 60mm x 550mm; 62mm x 140mm; 72mm X

148mm; 75mm x 150 mm; 75mm x 200mm;
75mm x 230mm; 75mm x 410mm; 75mm x
950mm; 75mm x 980mm; 100mm x 250mm;
100mm x 300mm; 120mm x 140mm; 125mm x
1490mm; 150mm x 190mm; 150mm x 200mm;

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-11.2022 4/5
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150mm x 300mm; 150mm x 1570mm; 160mm
X 440mm; 160mm x 600mm; 185mm x 300mm;
210mm x 350mm; 210mm x 380mm; 210mm x
400mm; 250mm x 275mm; 250mm x 380mm;
250mm x 440mm; 250mm x 500mm; 320mm x
380mm; 420mm x 400mm; 420mm x 440mm;
420mm x 600mm

Torun, 21.03.2023

Jolanta Kruszyniska

Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. zarzadzania jakoscig,
TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Toruhskich Zaktadéw
Materiatéw Opatrunkowych S.A.

/kwalifikowany podpis elektroniczny/
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 81cbd52b-5714-4280-9399-b6895867eeaa
utworzonego: 2023-03-21 14:02 (GMT+01:00)

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

2023-03-21 14:02 (GMT+01:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

JOLANTA KRUSZYNSKA Uwierzytelnienie: QSCD

Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-68062405304

Adres IP: 195.66.68.36 2023-03-21 14:59 (GMT+01:00)

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

2023-03-21 14:59 (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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BOM PAPIER ¥ AR KU TIRC

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code ;
PL/CA01 !

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobéjc;ych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in Engtish
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

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

I:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
1.011 w przy;;azku zmiany dotyczacej pod-m_iotu prosze wskazat dane ulegajace zmianie
: In case of change of entity details please indicate the data being changed

| 1.012 St;tus podmiotu_ dokonujagego ;iniejszego ;glogeqia lub pou;ia_dor;lienia /i S‘t.at_us of the organization making ;rE notification

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

I - Importer / Importer

o

- Dystrybutor / Distributor

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

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

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

=]
=

- Podmiot wykonujacy dziatalnoé¢ leczniczq / Entity performing medical activity

i

Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

ooooooooo

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 8517 2791 1354 WML _F1_1.4 Strona-Page 1/3
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| C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

| 1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

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

TORUNSKIE ZAKZADY MATERIAZOW OPATRUNKOWYCH S.A.

1.016 Nazwa wytworcy {producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

| TzZMO sa

I‘ 1.017 Miasto/ City

| TORUN

] 1.019 Uiica, nr / Street, no.
ZOEKIEWSKIEGO 20/26

' Osoba do kontak_tu / Contact person

| 1.020  skrytka pocztowa / PO Box

1.018_ Kod pocztowy / Postal code =
| 87-100

1.021 Imiei hazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA

[1.022 Telefon / Phone
56 6123596

[1.023 E-mail

| anna. sobocinska@tzmo-global.com

I1.024 Faks / Fax
| 56 6123396

representative

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

1.025 Numer referencyjny / Reference number

T1.026 Kod kraju / Country code

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainion_eg; p&eﬁst}aﬁ:ielé)_,_sklgoona/ Name of the authorized representaFve,_abbreviated =

1.020 Miasto / City _ R 1.030 Kod pocztowy / Postal code
|
| 1.031 Ulica, nr/ Street, no. T 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box I
: Osoba do kontaktu / Contact person S
| 1.033 Imig i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail = 1.036 Faks/ Fax 0
|

y = - M D I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037

1.038 Numer referencyjny / Reference number

i \].039 'Kod kraju / Country code

D D - ... dystrybutora/ ... distributor

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or di_s?rhil;)utor, in full

| 1.041 Nazwa importera lub dystrybutora. skr6cona / Name of the importer or distriButor, abbreviated

| 1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba 4do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name

[1.047 Telefon / Phone

| 1.048 E-mail

ID: 8517 2791 1354 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...
|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D § -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
I:] O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1,050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[___I DL -... podmiot wykonujacy dziatalno$é lecznicza / Entity performing medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
I:l P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrabéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 3 1.052 Ked kraju / Country code —
1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated H= g

| 1.055 Miasto / City

| 1.056 " Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no.

| 1.058 skrytka pocztowa / PO Box

=

"Osoba do Kkontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name

|1.061 E-mail

1.060 Telefon / Phone

1.062 Faks/ Fax

G Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonu]acego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informaciji dia Przedsighiorcy

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

| 1063 Imie i nazwisko / Full name =
| ANNA SOBOCINSKA
TfoWCity
TORUN
1066 Ullca_,_ n;/ Street, no
ZOEKIEWSKIEGO 20/26
| 1.068 Telefon / Phone
566123596

Prosze podac whasciwe liczby fub zero, jeéli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

_1.065 Kod pocztowy / Pos_ta_l Eot_j_e_ N
87-100
1.067 Slzryﬁ(a_ pocztowa / PO Box

1.069 Faks/ Fax
56 6123396

Liczba wyrobow objetych tyr_n_zglos:zeniem lub powiadom_ieniem J Number of devices covered by this notification

| 1.070 Liczba dolqczonych Zaiaczmkow nr 2 / Number of attached forms no. 2

1.071 Llczba dolaczonych Zaiaczmkow nr3/ Number of attached forms no. 3

1.072

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej

Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices Ilsted in attached forms no. 4

OO|I—'

najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City TORUN

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA

ID: 8517 2791 1354 WM1_F1_1.4
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Zatgcznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referéncyjny Zalacznika n;_:l7 Reference number of form 'ﬁo._l- 2.002 Numer kolejny Zatgcznika nr 2 w-obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification |
2.003 Numer referencyiny / Reference number 2,004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type '
Pierwsze / First [] zmiana /Change
TR ' B

[ 2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
I In case of change of device details piease Indicate the data being changed

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

|
Wyréb oznakowany znakiem CE [:l Wyréb na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
{noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device
‘ A ) e R = e | Reguta (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification ‘ 2.008 Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device
D 3. Wyréh medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
|:] 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowq / Class I medical device with measuring function

|:| 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

|:] 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class 1 medical device, reusable surgical
| |:| 7. Wyréb medyczny klasy IIa / Class ITa medical device

I:l 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class I1b medical device

D 9. Wyréb medyczny klasy III / Class I1I medical device

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

Zgodny z:
[J1.  dyrektywa 90/385/EWG
[(J2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzgdzeniem 20177745

| 2.009 Nazv_va_ h;ndlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BOM !

' 2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu_(jes'li 53 uiywa;ne)/ Alterﬁétive namgo-f the same device (if used)

2.011 Typ_,model, wersj'a wykonania / TyEe, }n_odel, make

niejalowy; 300x300 mm; 450x450 mm; 500x500 mm; 600x600 mm; 750x750 mm; 900x900 mm; 1000x1000 mm;
1200x1200 mm; 1200x1500 mm

2,012 Grupa rodzajowa Wyrobéw / Generic Hevice g_roup 2)

Papier krepowany w arkuszach - opakowanie do sterylizacji
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 13735

Krétki opis v_vy!'gbu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and ingeng?d_ ﬁﬁ?p%e_ p_iﬁg_ie_\_/ice_ T i

2.015 W jezyku miejscowym - po polisku / In local language - in Polish 2.016 Po angielsku / In English
Wyrdb jest przeznaczony jako opakowanie Product is used as the packaging for medical
wyrcbdw medycznych przeznaczonych do devices during sterilisation process.
sterylizacji.

2.017 Zgodno$c sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy_)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

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

| 2018 Imiginazwisko / Full name - o 2.019 Telefon/Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

| 2.020 E-mail Fe 2.021 Faks/ Fax =
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

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

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

Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)
| Name and address of authorised
representative (where applicable)

| Trade name of device ‘ manufacturing version

|

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

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-06-21

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature dq:@O& ,{Mﬁ/

1) Wyroby réiniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezell sq lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta) ’
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim),
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, moZliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbidr wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologil, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy Ich specyficznych whasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
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BOM Dok NA

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

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

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

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

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefan / Phone
[ +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

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

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

W przypadku zmiany dotyczacej p;d;niotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

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

1.012 "St_atus podmiotu dokonujacegoe ni-r-tiejszegg zgloszgﬁ fub powiadom_ienia [/ Status of the organizati_o-n_maki_ng this notification

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

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation

|
Oo0o0ooooy|

L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL - podmiot wykenujacy dzialalnosé leczniczg / Entity performing medical activity

D IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

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

1.013 Numer referencyjny / Reference number

| 1,014 Kod kraju / Country code
PL

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

TORUNSKIE ZAKEADY MATERIAZOW OPATRUNKOWYCH S.A.

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skré?:ona/ Name of the manufacturer, abbreviated
TZMO SA

1.017 Miasto / City
TORUN
1.019 Ulica, nr/ Street, no.
ZOEKIEWSKIEGO 20/26
| Osoba do konEl_(tu__/ Contact person

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

1.021 Imie i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA

1.022 Telefon / Phone
56 6123596

| 1.023 E-mail

anna.sobocinska@tzmo-global.com

1.024 Faks/ Fax
56 6123396

representative

b. identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

| 1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), pelna / Name of the authorized representatibé, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego berdstawicielé (u_pow;r{ionego przedstawiciela), sIréoT)na_/ Néme of the authorized representét?ve, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.031 Ulica, nr/ Street, no. o L

1.030 Kod pocztov?ry/ Postal code

] .532 Skrytka pocztowa / PO Box

| Osoba do kéhtaktu/ Contact person

1.033 Imieg i nazwisko / Full name

1.035 E-mail

| 1034 Telefon / Phone

!" 1.036 Faks / Fax

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

I -...importera / ... importer

O

1.037
[___| D -...dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

. 1.039 Kod } kraju / Country code |

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

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

| 1.042 Miasto / City

1:.044 X Ulica,_nr { Street, no.

Osoba do :ontaktu /_Qog}aq person

1.043 Kod pocztowy / Postal code

Skrytka pocztowa / PO Box

[ 1.046 Imie i nazwisko / Full name
[

Telefon / Phone

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

|:| Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:| S -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|'__] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos$é lecznicza / Entity performing medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrohéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.051 Numer referencyjny/_ Reference nu_mber ' . 16;2_ K_od kraju / Country code

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

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

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

| 1.057 Ulica, nr/ Street, no. gL | 1.058 skrytka pocztowa / PO Box N
/W/Contactperson_ R v == o Y DL B 4\ LT s
1,059 Imie i nazwisko / Full name ] 1.06¢ Telefon / Phone

‘ 1.061 E-mail | 1.062 Faks/ Fax P

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia Iui powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

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

1.063_ Imie i néz-\oviskt; / Full name
ANNA SOBOCINSKA

1.064 Miasto/ City | 1.065 Kod pocztowy / Postal code
TORUN 87-100

1.066 Ulica, nr / Street, no. R 3 7'136;_S_l(_rytka pocztowa / PO Box
ZOLKIEWSKIEGO 20/26

| 1.068 Telefon / Phone | 1.069 Faks/ Fax

566123596 ‘ 56 6123396

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices cover_ed by this notification

Prosze podaé wilasciwe liczby lub zero, jeéli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

| 1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolgczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-06-21
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature Gf")bL’a,aK?‘ '
ID: 9774 1326 1121 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3

Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (45/80)



Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (46/80)



Zatacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zaiac?znika nr_i/ Reference number of form no. 1 | 2.002 Numer kolejny Zatgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
| 1 Ordinal number of form no. 2 within this notification
|
2.003 Numer referencyjny / Reference number | 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajqce zmianie

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

i B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
| 2,006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy

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

| 2.007 Kiasyfikacja / Classfication ! 2.008 g;ge'zﬁhgf;;‘;ﬁg@;)
l:l 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1 |
2, Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device
D 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class [ medical device, sterile
|:| 4. Wyréh medyczny klasy I z funkcjg pomiarows / Class 1 medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile

D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
I_—_| 7. Wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device |
|:] 8. Wyrdéb medyczny klasy IIb / Class [Ib medical device |
E] 9. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

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

Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG
[J2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 20317/745

2.009 Nazwa handlowa wyréBu / Tl:éde_name of device 1)

‘ BOM

;_2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / :fyne, mode!, make ;

niejatowa; 500x500 mm; 600x600 mm; 750x750 mm; 900x900 mm; 1000x1000 mm; 1000x1400 mm; 1200x1200 ‘
mm; 1300x1500 mm; 1370x1830 mm

2,012 Grupa rodzajoWé wyrobow / Generi_c aevice group 2)
Widknina w arkuszach - opakowanie do sterylizacji
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury | 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenkiatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature : Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 13735

Krotki _opis ;yrobu i jego_ przéwidziahe za_st_osov;anie / Short d}es_crip_tic;n and intended purpose of the devicg = __
2,015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 2.016 Po angielsku / In English

Wyrdb jest przeznaczony jako opakowanie Product is used as the packaging for medical

wyrobdédw medycznych przeznaczonych do devices during sterilisation process.

sterylizacji.

2.01?_ _Z_godnoéé spréw&_zbna Briez jednostke notyfikowana numer ... (jeéli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

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

2.018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon /Fwoﬁe
| JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2020 E-mail ' 2.021 Faks/Fax |
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack l

Prosze poda¢ dane wszystkich wyrob6éw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide Information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

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

| Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)
| Name and address of authorised
representative (where applicable)

| Trade name of device | manufacturing version

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

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-06-21

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature ﬂq’,{)t‘a/bd&/

1) Wyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jeZeli s3 lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwérca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medyeznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- t¢ samg klasyfikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jezell w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigce] niz jedng nazwe handiowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu tub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiaéciwoéci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,

ID: 6593 5302 7611 WM1i_F2_1.2 Strona/Page 3/3

Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (49/80)



Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (50/80)



T I
| 200 -10- 14 M

RPW/140550/2021 N
Data:2021-10-14

Urisd Aejastr. Prod. Leci.

for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identiﬁcatibn of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

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

1,003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a8 white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

| 1.010  Rodzaj zgloszenia lub powiadomienta / Noltification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detaiis

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

1.011 In case of change of entity detaits please indicate the data belng changed

1,012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenta lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

~

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrylng out pesformance evaluation

Oocooobooy

L - Laboratarium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[ bt - podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

D IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - Podmiot, ktéry uiywa wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

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

1.015 Nazwa wytwdrcy (producenta), peina / Name of the manufacturer, in full - - e
TORUNSKIE ZAKLADY MATERIALOW OPATRUNKOWYCH S.A.

| 1.016 Nazwa wytwércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated o I
TZMO S.A.

| 1.017 Miasto/ City i 2 2em— 11018 Kod pocztowy / Postal code e
TORUN 87-100

ZOLKIEWSKIEGO 20/26

1020 Skrytha pocrtowa PO Box _

Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.021 ¥mig | nazwisko / Fult name _
ANNA SOBOCINSKA

1022 _Telefon  Phone
56 6123596

1.023 E-mail

anna.sobocinska@tzmo-global.com

{1024 Faks/Fax

56 6123396

representative

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

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1026 Kod kraju/Countrycode

(1027

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

 1.028

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, sbbreviated

1.029  Miasto / City

| 1030 Kod pocztowy / Postal code

1.031  Ulica, nr/ Street, no.

| 1032 Skrytka potztogua/ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033_Imig i nazwisko / Full name

{ 1,034_ Talefon / Phone

1,035 E-mai

[ 1036 Fakes / Fax.

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

1 -...importera/ ... importer

1.037 . D

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

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, In full ) . .
1.041 Nazwa jn)portera lub dystrybutora, skréconq / Name of the importer or distributor, abbreviated B
11.042 Miasto / City o 1.043 Kod pocztowy / Postal code o
'1.044  Ulica, hr/ Street, no. | 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1,046 Imieg i\pazwisko / Full_ngm_e o | 1.047 Telefon / Phone R

1.048 E-mail 1.049 Faks/Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

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

$ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

1.050 L - ... laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced In home IVD device
D DL - ... podmiot wykonujgcy dziatainos¢ leczniczg / Entity performing medical activity
; D IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
: D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnoéci gospodarczej lub zawodowe] / Entity that uses products for business or professional
1.051 » Nusner referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

4 1.05_3 Nazwa Pgdmiotq, pelna / Name of t_he organization_,_ln full

'1.054 Nazwa podmiotu, skrdcona_ / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City ‘ _ ) | 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imle i parwisko / Full name B 1.060 Telefon / Phone

1061 E-mail ['1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia fub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

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

| 1.063  Imig i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA

| 1.064 Miasto / City ) ) 4 ) 1.065 Kod pocztowy / Postal code
TORUN 87-100
1.066 Uli@,_nt/ Street, no. . ‘ 1067 Skrytka pocztowa / PO Box
ZOZLRKIEWSKIEGO 20/26
i 1.068_ Telefog/ Phcme_ o 1.06% Faks/ Fax
56 6123596 56 6123396

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

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

1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 2
1.071 Liczba dotaczonych Zalacznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw \)vymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-10-12

'
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /%a/(/é\/
J
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Formularz dla aktywn, ch wyrobow medyczny h do implantacji, wyrobéw medycznych
J rrranow | stawow zabiegowych

Form for active implantablé mec ical devices and systems or procedure packs

Zatacznik nr 2

Prosze wypetniaé tylko pola 2 biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatqcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia
! Ordinal number of form no. 2 within this notlﬁcahon

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notificatlon type

Pierwsze / First I:I Zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
' In case of change of devlce detalls please indicate the data belng changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

/2006 Typ wyrobu / Device type _

Wyréb oznakowany znakiem CE I:] eréb na zamowienie E] System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack

Regula (jesli dotyczy)
_ 2008 e (where applicable)

|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do |mplantacu / Actlve |mplantable medtcal device 1
. /]2. Wyr6b medyczny klasy I / Ciass | medical device

2.007 Klasyfikacja / Classification

{:] 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

D 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowq / Class I medical device with measuring function

D S. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyrdb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uytku / Class I medical device, reusable surgical
[J7. wyréb medyczny kiasy I1a / Class 1la medical device

D 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class 1Ib medical device

D 9, Wyréb medyczny klasy III / Class [l medical device

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

Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG

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

2.009 Nazwa handlqwé wyrobu / Trade name of device 1)

BOM

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli 53 uzywane) / Alternative names of the same device (If used)

2. 011 Typ, model, wersla wykonarua/ Type, model make

niejatowy, ze wskaznikami i bez wskazn:.kow st.eryla.zacja. 100m x 50mm; 100m x 75mm; 100m x SO0mm;
100m x 100mm; 100m x 120mm; 100m x 150mm; 100m x 200mm; 100m x 250mm; 100m x 270mm; 100m x
320mm; 100m x 380mm; 100m x 420mm; 200m x 50mm; 200m x 75mm; 200m x 100mm; 200m x 120mm; 200m x
125mm; 200m x 150mm; 200m x 200mm; 200m x 250mm;

2.012 Grupa rodza]owa wyrobéw / Generic device group 2) i
Rekaw papierowo-foliowy plaski do ste:ylxzacj:l.
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applled, internatlonally recognised nomenctature _ | _ __Code of generic device group according to applied nomenclature )
UMDNS 13735
Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device
| 2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Palish 1 2.016 Po angielsku / In English o
Wyréd jest przeznaczony jako opakowanie Product 18 used as the packaging for medical
wyrobdéw medycznych przeznaczonych do devices during sterilisation process.

sterylizaciji.

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

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

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2018 Imig i nazwisko / Full name __ J 2019 Telefon/Phone _
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365 |

2020 Email - L 2.021_Faks] Fox
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396 )
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podad dane wszystkich wyrobdw medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning ali medical devices included In the system or procedure pack

2.022 Nazwa handiowa = |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2,025 Nazwa i adres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) ‘EV’“_“ devi ‘_"r'e"sla ‘;‘J'P"Z“;‘a (Producenta) przedstawiciela (upowainionego
Trade name of device eneric device group ype, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesti dotyczy)

manufacturing version
9 Name and address of authorised

representative (where applicable)

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

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-10-12

]
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature ()%600,01(@/
~7

1} Wyroby réznigce sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonanla, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksziattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiescic w jednym zgloszeniu, jezeli sq lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanege przedstawiciela {upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
zjonkowskim,
- jeden, wspalny, krétki opis wyrobu | jego przewldziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo inniej uznanej nomenkdatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspdina ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty 2godnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,
- nle wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbiér wyrobéw o tym samym lub podobnym przewldzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie Ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych whadclwoscl
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rézniq sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonanla, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Jub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli adpowladajace soble wyroby medyczne w peszczegdinych systemach
Jub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zatgcznik nr 2

y¢cznych do lmplantac;n, wyrobéw medycznych

Form for active |mplantable medlcal devuces medlcal devices and systems or procedure packs

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

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zataznika nr 1 / Reference number of form no. 1 | 2002  Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgtaszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number _2.004 Rod2aj zgloszenia / Notification type - _
Pierwsze / First D Zmiana /Change
2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

in case of diange of dev1ce details please mdlcate the data belng changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type - - - e o e

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wytéb na zaméwneme D System Jub zestaw z.ablegowy
{noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack

2.008 Regula (jesli dotyczy)

2.007 Klasyﬁkaqa / Classification Rule {where applicable)

D 1. Aktywny wyrob medyany do |mplantacy / Active lmplantable medical device A v o . 1

. 2. Wyréb medyczny klasy 1/ Class I medical device

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

I___I 4. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class [ medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterile

D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class 1 medical device, reusable surgical

[]7. wyréb medyczny ktasy Ifa / Class Ila medical device

D 8. Wyrdéb medyczny klasy ITb / Class Iib medical device

[Jo- wyréb medyczny kiasy I1I / Class Il medical device

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

Zqgodny z:

(1.  dyrextywa 90/385/ewe

[J2. dyrektywa 93/42/EWG

3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa llandloya_wyrgp_u / Trape name of devi_ce })

BOM

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 utywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011  Typ, model wers;a wykonama / Type, model make

niejalowy,ze wekaznikami i bez wakazm.kbw steryllzac:j:l. 200m x 300mm 200m x 325m,200m X 340mm,
200m x350mm;200m x 300mm;200m x400mm;200m x420mm;200m x 450mm;200m x 500mm;5m x 50mm;5m x
75mm; Sm x90mm;S5m x100mm;5m x120mm; 5m x125mm;5m x150mm; 5m x200mm;5m x250mm;5m x270mm; Sm x300mm; 5m
X 320mm;5m x325mm;5m x340mm;5m x350mm;5m x380mm;5m x400mm;5m x420mm; 5m x450mm;S5m x500mm;

2012 _Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group2)
Rekaw papierowo-foliowy plaski do sterylizacji

10: 5774 5761 3663 WM1_F2_1.2 Strona/Page 1/3
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device {(cont.)

wyrobéw medycznych przeznaczonych do
sterylizaciji.

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowao uznanej nomenkiatury 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomendlature . Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 13735
Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device
2015 W je_zy_lm_mje_jso_ogm - po polsku / El_igc_aﬂanguage -InPglish  j2.016 _P_o_;ng_@u_/_lnfmsp_ . I
Wyréb jest przeznaczony jako cpakowanie Product i1s used as the packaging for medical

devices during sterilisation process.

2,017 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)
~f:onf_ormjty_ checked by notlﬁeq_‘bpdy ng{nbgr ... (where applicable}

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

2018 _Imig i nazwisko/ Fullname
JOLANTA KRUSZYNSKA

[2:018 Telefon / Phone

56 6123365

2020 E-mai

jolanta.kruszynska®@tzmo-global.com

12,021 Faks/ Fax

56 6123396
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

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

2.022 Nazwa handiowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.025 Nazwa i adres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) |wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowainionego
Trade name of device Generic device group Type, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

manufacturing version Name and address of authorised

representative {(where applicable)

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

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-10-12

i
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature (/%0([ ,a }l(lvf

1) Wyroby rozniace sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
| zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
~ Jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli Ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwle
czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidzlane zastosowanle,
- jedng, mozliwie najbardziej s2czegdlowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich zgodnosdi brata udziat jednostka notyfikowana,
- nle wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu fub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych llosciach lub réznla sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmlarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lup zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnle 2z pkt 1.
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Form for organizations

A. Identyﬁkacja?wlaéciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

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

1,003 Nazwa po angielsku / Name In English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Blocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL ’
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of nolification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

E] 3. 2miana danych wyrobu / Change of device detalls

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1011 In case of changg of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powi;domienia/ Status of the organization maklng this notification

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel {Upowaziniony przedstawiciel} / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybuter / Distributor

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

$ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

OOo0o0000n

L - Laboratorium wytwarzajace na swoéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device
D DL - podmiot wykonujacy dzialalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity

[} 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - Podmiot, ktdry uzywa wyrob6w do dziatalnodci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju/ Country code
PL

1.015 Nazwa wytwércy (producenta), peina / Name of the manufacturer, (n full

TORUNSKIE ZAKEADY MATERIALOW OPATRUNKOWYCH S.A.

1.016 Nazwa wytwércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
TZMO B.A.

1017 Miasto / City
TORUN

1.018_ Kod pocztowy / Postal code

87-100

1.019 Ujica, nr / Street, no.
20LKIEWSKIEGO 20/26

| 1.020 Skrytka pocrtowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person

1021 Imiq: i}nizwi»sko_/ Full name

_ 1.922 '[elefgn/Phone

ANNA SOBOCINSKA 56 6123596
| 1.023 E-mail ) 1.024 Faks/ Fax
anna.sobocinska@tzmo-global.com 56 6123396

representative

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

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026_ Kod kraju / Country code

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031  Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.033 Imig i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1035 E-mail

1.036 Faks / Fax

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

[[] 1 -...importera/ ... importer

1.037

[] b -... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the imparter or distributar, in full

1.041 Nazxwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042  Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

' 1.044  Ulica, nr / Street, no.

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 T_'elefon / Phone

1.048 E-mail

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

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

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

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotuy, pelna / Na_me of the organization, in full

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

1.055 Miasto/Cty - v 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1,057 Ulica, nr / Street, no. ) 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imieg i nazwisko / Fult name ) ) 1.060 Telefon / Phone

| 1.061  E-mail 1.062 Faks/ Fax

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

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

| 1.063 I_mie i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA

1.064 Miaste / City ) 1.065 Kod pocztowy / Postal code
TORDN 87-100

1.066 Ulica, nr / Street, no. _ 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
ZOLKIEWSKIEGO 20/26

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/Fax
56 6123596 56 6123396

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

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

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolgczonych Zalgeznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-10-05

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature (%Uﬂl(b'
A
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Kancalerta GXwna

2021 -10- 14
ahwmw do implantacji, wyrobéw medycznych
; W zabiegowych

ical devices and systems or procedure packs

Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywn

Form for active ;mplantable medlcal devuces med

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

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

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

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

Pierwsze / First ] zmiana /Change

W przypadku znilany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of devlce detauls please indicate the data being changed

2.005

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

‘ 2.0.06' Typ.\_nryrohq/ Device type )

Wyréb oznakowany znakiem CE [:] Wyréb na zamodwienie D System lub zestaw 2abiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2,007 Kiasyfikacfa / Cssification 2,008 Reguta Geslidotyay)

Rule (where appticab!e)

D 1. Aktywny wyréb medyczny do lmplantaf:jl / Actlve |mplantable medlcal device ‘ 1

2. Wyréb medyczny klasy 1/ Class 1 medical device

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

D 4, Wyrob medyczny klasy 1 z funkcja pomiarowy / Class I medical device with measuring function

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

E] 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uiytku / Class I medical device, reusable surgical

{T]7.  wyréb medyczny klasy I1a / Class Ila medical device

|:| 8. Wyrob medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

D 9, Wyrob medyczny klasy IXI / Class 111 medical device

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

Zgodny z:

[J1. dyrektywa 90/385/EWG

[J2. dyrektywa 93/42/EWG

3. rozporzadzeniem 2017/745

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

BOM

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 uztywane) / Alternative names of the same device (If used)

2,011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make B

niejalowy; ze wskaznikami sterylizacji; 5mx75mx25mm, 5mx75mmx30mm ; Smx100mmx40mm; Smx100mmx50mm ;
Smx150mmx50mm, 5mx160mmx50mm;5mx200mmx35mm, Smx200mmxS50mm;5mx250mmx60mm; 5mx250mmx65mm;
5mx270mmx60mm; Smx300mmx60mm; Smx300mmx65mm; Smx300mmx80mm; Smx320mmx60mm; 5mx380mmx80mm;
S5mx400mmx80mm; 5mx400mmx90mm, Srx420mmx90mm; Smx420mmxl00mm

2032 Grupa redzajown wyvobsw / Generic devica group 2
Rokaw papierowo-foliowy z falda do sterylizacji
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

 Name of applied, intermationally recognised nomendature
UMDNS

_ Code of generic device group according to applied nomenclature _
13735

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

| 2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - In Polish

Wyréb jest przeznaczony jako opakowanie
wyrobéw medycznych przeznaczonych do
sterylizacii.

| 2016 Po apgielsku / In English

Product is used as the packaging for medi?:al
devices during sterilisation process.

2,017 Zgodnoéé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jeshi dotyczy)

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

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

2.018 Ilpig i nazwisko / Full name 2.019 Telefon__/ Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2,020 E-mail | 2021 Faks / Fax .
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or pracedure pack

Prosze podad dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w sklad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide Information concerning alt medical devices Included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.025 Nazwa i adres wytwdrcy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania {Producenta) pizedstawiciela (upowaznionego
Generic device group Type, model and the

Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jedli dotyczy)
Name and address of autharised
representative (where applicable)

Trade name of device manufacturing version

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

Miasto / City TORDUN Data / Date 2021-10-12

]
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /ﬁ.’)&)aﬂ M‘?—/
J

1) Wyroby rdzniace sie nazwa handlowa, typem, modetem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltemn lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
i zamiesclé w jednym zgloszeniu, jezell sg iub maja:
- jednego wytworce, {producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki apis wyrobu | jego przewidziane zastosowanle,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrabdw Medycznych (GMDNY) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikagje,
- wspding oceng zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspoiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim | w fezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrabdw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwoscl
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych liosclach lub roznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byC uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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poz 20 BOM Kekan ﬂrek 7’%7(42@ plosh

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wilasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod/ Code "
PL/CAO1

1.002 Nazwaw jezyi{u miejsc_owym - po polsku / Name in focal language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdédw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biocbdjczych

: 1.003 Nazwa po an-giél-s-k_li/ Néme in Ehglish
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

| 1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pox poczt?:wy i mia;tﬁstal code chi-ty
PL
| 1,006 Ulica, nr/ Street, no. > 1==0 == 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification [ 1.009 Numer_referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj 2gloszenia lub powiadomienia / Notification type

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
W przypadku zmiany dotya;o_ejgodmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.011

1.012 Status podmiotu a:k_cnujaoego niniejszego zgloszenia lub puvﬁaao_n;i;lia / Status of the organization raking this notification

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

odoooooooood

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

~ Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembiing system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

(=]

- Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

-

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

DL - podmiot wykonujacy dzialalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

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

1.013 Numer referencyjny / Reference number

11.014 Kod kraju / Country code
PL

TORUNSKIE ZAKEADY MATERIA:LOW OPATRUNKOWYCH S.A.

1.016 Nazwa v@y-twércy (producenta), skrémna/ Name of the manufacturer, abbreviated
TZMO S.A.

1.017 Miasto / City
TORUN

| 1.018  Kod pocztowy / Postal code
87-100

1.019 Ulica, nr / Street, no.
ZOLKIEWSKIEGO 20/26
Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

1.021 Imie i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA

1.022 Telefon / Phone
56 6123596

1.023 E-mail
anna.sobocinska@tzmo-global.com

1.024 Faks/ Fax
56 6123396

1
|

representative

D. Identyfikacja autoryzow;nego przedstawiciela (u;owainionego przedstawiciela) / Identification of the a_uthorized |

= = e s - T
1.025 Numer referencyjny / Reference number

| 1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela?upovﬁinioﬁgo padst;wiciela), pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated
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1.029 Miasto/ City [ 1.030 Kod pocztowy / Postal code
|
. ) — — |
1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person __ it 0 == _
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax TS
- v - Linne I -...importera/ ... importer
| E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037 [
|:] D -...dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyj_ny / Reference number = [ 1.038 Kod kraju / Country code
104_16 Nazwa i-mport;l_lu-b d;&trybt;tor_a, pelna / Name of the importer or distributor, in fulf = r -
1.041 Nazwa importera lub dystrybubora:sﬁécona / Name cf the importer or distributor, abbreviateg = = T
[ 1.042 Miasto/ City = | ST 1,043 Kod pocztowy / Postai code
| 1.044 Ulica, nr / Street, no. = & —_— | 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
— _— |
I _Oso_ba _t!o kontaktu /_anEacﬂJe_rso_n e
1.046 Imie i nazwisko / Fuil name | 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail | 1.0a9 Faks/ Fax =
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

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

|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device
|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnoé¢ leczniczg / Entity performing medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.051 Numer referencyjny / Reference number [ 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa i)odmiotu, pelh_a / Name of the organization, in full

| 1.054 Nazwa podnifotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated ;

R |

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

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

|'Osoba do koniaktu/ Contact person

1.059 Xmie i nazwisko / Full name_ = ; | 1.060 Telefon /Phone—

1.061 E-mail ; | 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujqceg_o zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

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

1.063 Imle i nazwisko / Full name
|
| ANNA SOBOCINSKA
' 1.064 Miasto/ Ciry ' 1.065 Kod pocztowy / Postal code

TORUN 87-100
1.066  Ulica, nr / Street, no. L ] 11,067 Skrytka pocztowa / PO Box.
| 26LKIEWSKIEGO 20/26 ‘
! 1.068 Telefon/ Phane T Ny ﬁmﬁx Ny oM

56 6123596 56 6123396

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub pownadomlenlem / Number of devices covered by this notlflcatlon

Prosze podac wiagciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danege typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 2
1,071 Lliczba dolaczonych Zalacznikoéw nr 3/ Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices l.sted in attached forms no. 4 0

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

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-10-12

— Doouto
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature (—{ L Cl/a
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Zalgcznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjnir- Za_laczni?a'nr 1/ Reference number of form no. 1 2.002 Numer kole_jny Zalgcznikanr2 w Erqbie teéa zg}dsz_enia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification
|
2.003 Numer referencyiny/ Refereﬁée number | 2.004 Rodzaj zgloszenia/ Noﬁfation type I AN 7
Pierwsze / First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu ;rosze wskazaé dane ulegajace zmianie

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

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

:“ 2.006 Typ wyrobu / Device type

| Wyréb oznakowany znakiem CE ] wyréb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy

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

Regufa (jesli dotyczy) |

‘ 2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)

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

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

|:| 4, Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowsq / Class I medical device with measuring function

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

| D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

D 7. Wyréb medyczny klasy Ila / Class 1la medical device

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

[]o.  wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

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

|
|Zgodny z:
| 1. dyrektywa 90/385/EWG
[J2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745
| 2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

| BoM
|

‘ 2.010 Inne nazwy tego samego wyrohu (jesli sa u_iywane) / Alternative names of the same device (IF used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania7 T_ype, rgodel, make

niejatowy,ze wskaZnikami i bez wskazZnikéw sterylizacii;70m x 75mm;70m x 100mm;70m x 150mm;70m x
200mm;70m x 250mm;70m x 300mm;70m x 350mm;70m x 400mm;100m x 50mm;100m x 75mm;100m x 100mm; 100m
X 125mm; 100m x 150mm; 100m x 200mm; 100m x 250 mm; 100m x 300 mm; 100m x 350 mm; 100m x 375 mm;

2.012 Grupa rodzajowa wyrobow / Generic device group 2)

Rekaw Tyvek®-folia ptaski do sterylizacji
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. 2.0i7_ Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jea dotvr_z;) ' =
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

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

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

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2:01;_ K;d rodzajowy wg zastosowanej nomenklatufy ;

Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 13735
_Tr_éil_(i_qpis wyrobu i jego prz_ev;idzign'ei zasiosowanie / Short description and intended purpose of the device _

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 2.016 Po angielsku / In English
Wyréb jest przeznaczony jako opakowanie Product is used as the packaging for medical
wyrcbdow medycznych przeznaczonych do devices during sterilisation process.
sterylizacji.

' 2.018 Imie i nazwisko / Full name . [ 2,019 Telefon/ Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2020 E-mail | 2021 Faks/Fax I
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396
ID: 5400 0733 8430 WM1_F2_ 1.2 Strona/Page 2/3
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

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

| 2,021 Nazwa handiowa |2.023 Grupa rodzajowa 2.024 Typ, madel i 2,022 Nazwa i adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego

| wyrobu 2) wyrobu wersja wykanania (Producenta) przedstawiciela {upowaznionego

| Trade name of device et gl 'rl,'g]edf?;de_l g :h'e Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) {jesli dotyczy)
SLngpersion Name and address of authorised

representative (where applicable)

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

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-10-12

! !
Podpis / Signature o fﬂaﬁr{g/

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrcb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDNY) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikadge,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbiér wyrobow o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposéb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych whasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
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Zalacznik nr 2

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

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

: A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification ‘

; 2.001 Numer referencyjny Zala_an_ika nr 1 / Reference number of form no. 1 ‘ 2.002 Numer ko_lejny Zaiac_z-nik_a 2w obrebi_e Q_:eao_z_glv;szenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

| 2
| 2.003 Numer referencyjny / Reference number | 2.004 Rodz;j;gloszé_t{ié/ Notiﬁca_tio_n Ey_pe T i ==
Pierwsze / First |:| Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wvrol;u prosze wskazac dane ulegajace zmianie I A

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

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [0 wyréb na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy

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

2.008 Reguta (jesli dotyczy)

2.007 Kiasyfikacja / Classification Rule (where applicable)

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

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

|:| 4, Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function ‘

|:| 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical |
[

|:| 7. Wyrob medyczny klasy 1la / Class I1a medical device |

|:| 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
[[]e.  wyréb medyczny klasy 111 / Class 111 medical device

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

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

2.009 Nazwa handlowa wyrobu /Trade_na?ne of device 1)

BOM |

2,010 Inne nazwy tego samege wyrobu (jesli sz uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

_ZEH_. Typ, modei, wersja wykonania / Type,_vmodel, make

niejatowy,ze wskaZnikami i bez wskazZnikéw sterylizacji;100m x 400mm; 100m x 420 mm;100m x 500mm;
| 100m x 650mm; 5m x 50mm; Sm x 75mm; 5m x 100mm; 5m x 125mm; 5m x 150mm; 5m x 200mm; Sm x 250mm;
‘ S5m x 300mm; 5m x 350mm:; 5m x 375 mm; 5m x 400mm; 5m x 420 mm; 5m x 500mm; 5m x 650mm;

2,012 Grupa rodzajowa wyrobé\;v / Generic device group 2)

Rekaw Tyvek®-folia ptaski do stexylizaciji
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B. Identyfikacja wyrobu {cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenkla_itury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

-2_.0 14 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

Code of generic device group according to applied nomenclature
13735

_I(_l'6tki op-i;w;;abﬁ i jégo przewidziane zastosowanié /_ Short dgscription and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Wyréb jest przeznaczony jako opakowanie
wyrobdéw medycznych przeznaczonych do
sterylizacji.

2,016 Po angielsk;/ -IFEninsh

Product is used as the packaging for medical
devices during sterilisation process.

2.017 2godnosc sprawdrona przez jednostkq_notyfﬁ;vana numer ... (jeéii dnt-ytzy-)-

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

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imie i nazwisko / Full name
JOLANTA KRUSZYNSKA
2020 E-mail

jolanta.kruszynska@tzmo-global.com

ID: 0874 9012 0839
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| D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

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

| 2.021 Nazwa handlowa |2-023 Grupa rodzajowa '2-02‘! Typ, model i 2.022 Nazwa | adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
| wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznicnego
Generic device group Type, model and the

| )
| Trade name of device manufacturing version

| Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)
[ Name and address of authorised

[ representative (where applicable)

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

Miasto / City TORUN Data / Date 2021-10-12

4 A
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature 4’ & éﬁa ,{l’(\i/

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwarce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paistwie
czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodno$ci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbior wyrobow o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlne] technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposéb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,

ID; 0874 9012 0839 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3

Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (76/80)



Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (77/80)



‘; TZMO g www.tzmo-global.com

OSWIADCZENIE

Konsorcjum w skladzie:
CitoNet-Krakow sp. z 0.0. — LIDER KONSORCJUM
oraz
Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. — CZLONEK KONSORCJUM

Oswiadcza, ze oferowane produkty w pakiecie 1 speiniajg parametry techniczne
wymagane przez Zamawiajacego, okreslone w zalaczniku nr 2 do SWZ.

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun Sad Rejonowy w Toruniu, VIl Wydziat Gospodarczy
Spotka Akcyjna tel. +48 56 612 39 00, fax +48 56 612 35 08 KRS Nr 0000011286
www.tzmo-global.com wysoko$¢ 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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‘; TZMO % www.tzmo-global.com

OSWIADCZENIE

Konsorcjum w sktadzie: CitoNet-Krakéw Sp. z 0.0. oraz Toruhskie Zaktady Materiatow
Opatrunkowych S.A. oswiadczajg, ze zgodnie z art. 2 pkt 1) Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG, "wyrob medyczny" oznacza narzedzie, aparat, urzgdzenie, oprogramowanie,
implant, odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania -
pojedynczo lub tgcznie - u ludzi do co najmniej jednego z nastepujgcych szczegdinych
zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie
lub fagodzenie choroby,

— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepetnosprawnosci,

— badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego,

— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu
ludzkiego, w tym pobranych od dawcéw narzgdow, krwi i tkanek,

i ktory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania $rodkami

farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale

ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami.

Nastepujgce produkty sg rowniez uznawane za wyroby medyczne:

— wyroby do celéw kontroli pocze¢ lub wspomagania poczecia,

— produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji wyrobéw

okreslonych w Rozporzgdzeniu.

Torebki posterylizacyjne nie odpowiadajg powyzszej definicji wyrobu medycznego i nie

mogg byc¢ traktowane jako wyréb medyczny.

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun Sad Rejonowy w Toruniu, VIl Wydziat Gospodarczy
Spétka Akcyjna tel. +48 56 612 39 00, fax +48 56 612 33 96 KRS Nr 0000011286
NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 www.tzmo-global.com wysoko$¢ kapitatu zaktadowego: 2 640 000 zt

BDO 000013635 e-mail: biuro.zarzadu@tzmo-global.com wysokos¢ kapitatu wptaconego: 2 640 000 zt |
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57
utworzonego: 2025-04-24 13:53 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatdw Opatrunkowych S.A. ania.balicka@tzmo-
global.com, zostat zabezpieczony pieczecig elektroniczng Autenti przed wprowadzeniem nieautoryzowanych zmian.

2025-04-2413:53 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

. Uwierzytelnienie: QSCD
Anna Balicka s ?

Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-82070109665

Adres IP: 195.66.68.36 2025-04-24 13:54 (GMT+02:00)

Autentyczno$¢ oraz integralno$¢ podpisanego dokumentu przed wprowadzeniem nieautoryzowanych zmian zostata
zabezpieczona pieczecig elektroniczng Autenti.

2025-04-24 13:54 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie wykonania ustugi zaufania, w tym zlozenia podpiséw elektronicznych, zgodnie z zasadami opisanymi w Polityce.

Osoby podpisujgce dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z zasadami opisanymi w Polityce Ustug Zaufania Autenti dla podpiséw elektronicznych Autenti oraz obstugi
podpisywania dokumentéw (dostepnej na: https://autenti.com/pl/regulaminy) oraz oswiadczyty, Ze znajg i akceptujg tre$¢ podpisywanego dokumentu a takze potwierdzity
poprawnos¢ i prawdziwos¢ danych stuzacych do ztozenia podpisu elektronicznego.

W ramach sktadania podpiséw elektronicznych przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych.

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

Karta podpiséw stanowi poswiadczenie Autenti w zakresie realizacji poszczegdlnych ustug zaufania, zgodnie z zasadami ich $wiadczenia oraz definicjami zawartymi w Polityce.

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

Autenti ID : 071a9f6c-dd8b-43e0-9b02-f2d11ad85e57 (80/80) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpiséw 1/1
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