g% TZMO

G R U P A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatdéw 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 KOD BASIC UDI-DI
SENI LADY SLIM MICRO, MICRO PLUS, MINI, MINI PLUS, 5900516AARXXXXWS
Anatomiczne wktadki urologiczne NORMAL, EXTRA
Klasa ryzyka i 1/1

reguta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu : Wyroby sg przeznaczone dla oséb z kropelkowym, lekkim oraz $rednim
nietrzymaniem moczu.

Kod UMDNS : 16498

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

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, 05.05.2021

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Prokurent TZMO SA Cztonek Zarzgdu TZMO SA
Zastepca Dyrektora ds. produkcji i innowac;ji, TZMO SA Dyrektor Ekonomiczny, TZMO SA
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisoéw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 6dea5c02-c7e5-4df4-a489-cca604all62e
utworzonego: 2021-05-05 13:48 (GMT+02:00)

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

2021-05-05 13:48 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-05-11 12:24 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

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

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-12 16:49 (GMT+02:00)

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

2021-05-12 16:49 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

Osoby podpisujace dokument ztozyly podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono 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 siedzibg w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznar - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 4 797 900,00 zi.
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