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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres producenta: ul. Z6tkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska
Numer SRN: PL-MF-000002200
Nazwa wyrobu Typy/modele Wersja | KOD BASIC UDI-DI
BOM Papier krepowany pakowany | 300x300 mm; 450x450 mm; 500x500 mm; niejatowy 5900516AAEXXXXSB
naprzemiennie 600x600 mm; 750x750 mm; 900x900 mm;
1000x1000 mm; 1200x1200 mm;
1200x1500 mm
Klasa ryzyka i /1

reguta klasyfikacji:

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

Kod UMDNS/ kod EMDN: 13735/ S010301

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,
PN-EN 868-2:2017

Oswiadczamy, na naszg wytaczng odpowiedzialnosé, 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 pézZniejszymi zmianami.
Deklaracja zostata sporzadzona 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, 26.08.2024

Jolanta Kruszyriska

Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. zarzadzania jakoscig,
TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Toruriskich 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: 68f6944a-21e8-4891-897b-3828ef35a8bc
utworzonego: 2024-08-26 09:32 (GMT+02:00)

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

2024-08-26 09:32 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

JOLANTA KRUSZYNISKA Uwierzytelnienie: QSCD

Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-68062405304

Adres IP: 195.66.68.36 2024-08-26 10:59 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczno$¢ oraz integralno$¢ dokumentu po zlozeniu podpiséw zostaly zabezpieczone
pieczecia elektroniczng

2024-08-26 10:59 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpiséw elektronicznych.

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

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzgdzeniem 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 (eIDAS).

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

Autenti ID : 68f6944a-21e8-4891-897b-3828ef35a8bc (2/2) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpiséw 1/1



BOH PATIZL NRPRIE M

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja whasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod/ Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktédw Biobéjczych
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 wypetniad 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 zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegaja;;mianié

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

[ 1.012 Status podmio;:u dok_o;ljacego niniejszegg zgtoszenia fub powiadomienia / Status oFthe organ ization maklng_th-is notification

W - Wytworea (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

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

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

=}
-

- Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

-

Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

Ooo0oooooooo

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatainosci 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 =5F
TORUNSKIE ZAKEADY MATERTAZOW OPATRUNKOWYCH S.A.

1.016 Nazwa wylvvémy {producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated = = e
TZMO SA

1.017 Miasto/ City 1.018 Kod pocztowy / Postal code e
TORUN 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

representative

| p. Identyﬁacja autoryzowaneg_o p;zédstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Idéhtiﬁcation 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 authorized representative, in full

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

1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code |

1.031 Ulica, nr/ Street, no. T 1.032 Skrytka pocztowa/ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person = o= 3 =31

1.033 Imieg i nazwisko / Full name ' 1.034 Telefon / Phone
| 1035 E-mail | 1.036 Faks/ Fax

l
T P ahl [ 1 -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod klzaju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystryhutora, petna / Name of the importer or distributer, in full

1.041 Nazwa importi_zra. Iub_dy_str;butt_)ra, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated JENEE A

1.042 Miasto / City ™ 1.042 Kod pocztowy / Postal code Al

1.044 Ulica, nr/ Street, no. s = ] 1,045 Skrytka pocztowa/ PO Box
| Osoba do kontaktu / Contact person ¥

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail e 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

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

D 0 -.. S'wiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD device

|:] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnoéé leczniczg / Entity performing medical activity

[:l IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P -... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyiny / Reference number o 1.052 Kod krajt; / Country code =
1.053 Nazwa podmiotu, peina / 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. T | 1.058  Skrytka pocztowa / PO Box

"Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail =T — 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia 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 Informacji dla Przedsigbiorcy
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

i 1.063 Imie i nazwisko / Full name
| ANNA SOBOCINSKA |
1.064 Miasto/ City T e T 1.065 Kod pocztowy / Postal code i
TORUN 87-100
1.066 Ulica, or/Streeq no.
ZOEKIEWSKIEGO 20/26
/1068 Telefon/Phone 1.069 Faks/ Fax
| 566123596 56 6123396

'1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

H. Liczba _\;vy_robéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem_ ] Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jeéli nie dolaczono danego typu formularza f
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 1
| 1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0 :
i 1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, Zze 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

. 0.0 "
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature d’j‘b& CL(A{.@/
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Zalacznik nr 2

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

Prosze wypetniac tytko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zalqcznika nr 1 / Reference number o? form no. 1 | 2.002 Nunter kolejny Zalycznika nr 2 w obrgbie tego 2gtoszenia
1 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 zmiany danych wyrobu prosze 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

i Wyréb oznakowany znakiem CE I:l Wyréb na zaméwienie I:] System lub zestaw zabiegowy ‘

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

= i YT Reguia (jesli doi:ycz;)
2.007 Klasyfikacja / Classification ‘ 2.008 Rule (where applicable)

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

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

I:l 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function

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

I:l 6. Wyréb medyczny kiasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

D 7. Wyréb medyczny klasy Ila / Class IIa medical device

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

|:| 9. Wyréb medyczny kiasy III / Class I1I medical device

I:l 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/EwWG
3. rozporzadzeniem 2017 /745

| 2.009 N;zwa_ handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BOM

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sg ui}wa_ne) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

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

| 2.012 Gru;a ro_dz'aj:va wyrobév; I- Generic device group 2;
Papier krepowany pakowany naprzemiennie

ID: 5080 2209 8889 WM1_F2_1.2 Strona/Page 1/3



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 Sp_nis wyrobu i jegd}l;e;vidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the aevicé_‘_ 1 N T,

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
wyrobdédw medycznych przeznaczonych do devices during sterilisation process.
sterylizaciji.

[
|
2.01_? _Zgadnos'é sprawdzona p_rz:az jednostke notyfikowang numer ... (jt;‘.ii_cl(;t;czy_)
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 / Fuil name 2.019 Telefon ; Phone

JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2020 E-mail : I 2.021 Faks/ Fax R
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com | 56 6123396
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego

Information concerning compaosition of the system or procedure pack
Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobéw 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 |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytwdrcy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device e A oLt | Tvpe, fmc(zdgl gELIC Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)
e R TS Name and address of authorised
i representative (where applicable)

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

Data / Date 2021-06-21

Miasto / City TORUN

) t
Podbpis / Signature //‘f/{,a‘a b “9'/
J

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, Wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiedci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s 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,
- jedna, moZliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- t¢ samg klasyfikacje,
- wspding oceng zgodnosci wykonana z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenle ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wilasciwosci
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 [ub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

Numer SRN: PL-MF-000002200

Klasa ryzyka i I/1

reguta klasyfikacji:

Zastosowanie wyrobu: Wyroby sg przeznaczone jako opakowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych do sterylizaciji.

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

Oswiadczamy, na naszg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne opisane w deklaracji opatrzone
oznakowaniem CE s3g zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) z pdézniejszymi zmianami. Deklaracja zostata
sporzadzona na podstawie wymagan zawartych w zatgczniku IV do tego rozporzadzenia.

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

Typy/modele

Wersja

Kod UMDNS/
kod EMDN

KOD BASIC
UDI-DI

BOM Rekaw
widkninowo-foliowy
ptaski do
sterylizacji

ze wskaznikami sterylizacji; 210 mm x 100 m;
250 mm x 100 m; 300 mm x 100 m;

360 mm x 100 m; 420 mm x 100 m;

500 mm x 100 m; 650 mm x 100 m;

210 mmx 5m; 250 mmx 5m; 300 mm x 5 m;
360 mm x 5 m; 420 mm x 5 m; 500 mm x 5 m;
650 mmx5m

niejatowy

13735/
S010299

5900516 AAEXXXXSB

BOM Torebki
widkninowo-foliowe
ptaskie do
sterylizacji

ze wskaznikami sterylizacji; 150 mm x 250 mm;
210 mm x 420 mm; 270 mm x 350 mm;

270 mm x 450 mm; 270 mm x 700 mm;

320 mm x 500 mm; 320 mm x 600 mm;

420 mm x 450 mm; 420 mm x 600 mm;

490 mm x 640 mm; 490 mm x 750 mm;

600 mm x 900 mm

niejatowe

13735/
S010199

5900516AAEXXXXSB

BOM Rekaw
papierowo-foliowy
ptaski do
sterylizacji

ze wskaznikami i bez wskaznikéw sterylizaciji;
50mmx 100 m; 75 mmx 100 m;

100 mm x 100 m; 120 mm x 100 m;

150 mm x 100 m; 200 mm x 100 m;

250 mmx 100 m; 270 mm x 100 m;

320 mm x 100 m; 380 mm x 100 m;

420 mm x 100 m; 50 mm x 200 m;

75 mmx 200 m; 100 mm x 200 m;

120 mm x 200 m; 125 mm x 200 m;

150 mm x 200 m; 200 mm x 200 m;

250 mm x 200 m; 300 mm x 200 m;

325 mm x 200 m; 340 mm x 200 m;

350 mm x 200 m; 380 mm x 200 m;

400 mm x 200 m; 420 mm x 200 m;
500mMmx200m; 50 MM x5m; 75 mmx 5m;
1T00mmMx5m; 120mmx5m; 125mmx 5m;
150mmx5m; 200 Mmx5m; 250 mmx 5m;
270mmx5m; 300 mmx 5m;320mmx 5m;
325mmx5m; 340 mmx5m; 350 mmx 5m;
380 mMmx5m; 400mmx 5m; 420 mm x 5 m;
450 mm x 5m; 500 mmx 5m

niejatowy

13735/
S01020101

5900516AAEXXXXSB

BOM Rekaw
papierowo-foliowy z
fatda do sterylizacji

ze wskaznikami sterylizacji;
100 mm x 40 mm x 66 m;
160 mm x 50 mm x 66 m;
200 mm x 50 mm x 66 m;
270 mm x 60 mm x 66 m;
320 mm x 60 mm x 66 m;
420 mm x 90 mm x 66 m;
75mmx25mmx 100 m;
75 mmx 30 mmx 100 m;
100 mm x40 mm x 100 m;
100 mm x 50 mm x 100 m;
150 mm x 50 mm x 100 m;

niejatowy

13735/
S01020102

5900516AAEXXXXSB

TZMO-DoC-PL-Matopat-I-11.2022

Autenti ID: 494ffe47-3839-48b1-9e49-366db96c2a19 (2/7)
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matopat

L]

g% TZMO

G R U P A

200 mm x 35 mm x 100 m;
200 mm x 50 mm x 100 m;
250 mm x 60 mm x 100 m;
250 mm x 65 mm x 100 m;
300 mm x 60 mm x 100 m;
300 mm x 65 mm x 100 m;
300 mm x 80 mmx 100 m;
380 mm x 80 mmx 100 m;
400 mm x 80 mm x 100 m;
400 mm x 90 mm x 100 m;
420 mm x 90 mm x 100 m;
250 mm x 60 mm x 200 m;
420 mm x 100 mm x 200 m;
75mmx25mmx 5m;
75mmx 30 mmx 5m;
100 mm x40 mmx 5m;
100 mMm x50 mmx 5m;
150 mm x50 mm x 5 m;
160 mm xS0 mmx 5m;
200mm x 35mm x 5m,
200mMmx S50 mmx 5m;
250 mmx 60 mmx 5Sm;
250 mm x 65 mm x 5 m;
270mmx 60 mmx 5m;
300 mm x 60 mm x 5 m;
300mm x 65 mm x 5m;
300mMmx80mmx5m;
320 mm x 60 mm x 5 m;
380 mm x 80 mm x 5 m;
400mmx 80 mmx 5m;
400mmx90 mmx 5Sm;
420mm x 90 mm x 5m;
420mmx 100 mm x 5m

BOM Rekaw
Tyvek®-folia ptaski
do sterylizacji

ze wskaznikami i bez wskaznikéw sterylizacji;
75mmx70m; 100 mmx 70 m;

150 mm x 70 m; 200 mm x 70 m;

250 mm x 70 m; 300 mm x 70 m;

350 mm x 70 m; 400 mm x 70 m;

50mmx 100 m; 75 mm x 100 m;

100 mm x 100 m; 125 mm x 100 m;
150 mm x 100 m; 200 mm x 100 m;

220 mm x 100 m; 250 mm x 100 m;

300 mm x 100 m; 350 mm x 100 m;

375 mm x 100 m; 420 mm x 100 m;

500 mm x 100 m; 600 mm x 100 m;

650 MM x 100 mM; 50 MM x5m; 75mmx 5m;
T00mMmMx5m; 125 mmx5m; 150 mm x 5 m;
200mMmx 5m; 250 mmx 5m; 300 mm x 5m;
350 mMmx5m; 375 mmx 5m; 400 mm x 5m;
420mmx5m; 500 mmx 5m; 650 mmx 5m

niejatowy

13735/
S01020201

5900516AAEXXXXSB

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-11.2022
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matopat

L]

g% TZMO

G R U P A

BOM Torebki
papierowo-
foliowe ptaskie do
sterylizacji

ze wskaznikami sterylizacji i bez wskaznikéw
sterylizacji;

48 mm x 98 mm; 50 mm x 92 mm;

50 mm x 140 mm; 50 mm x 150 mm;
50 mm x 200 mm; 50 mm x 201 mm;
50 mm x 240 mm; 50 mm x 250 mm;
50 mm x 280 mm; 50 mm x 800 mm;
50 mm x 830 mm; 50 mm x 900 mm;
60 mm x 135 mm; 60 mm x 150 mm;
62 mm x 140 mm; 65 mm x 130 mm;
72 mm x 148 mm; 75 mm x 150 mm;
75 mm x 160 mm; 75 mm x 200 mm;
75 mmx 210 mm; 75 mm x 250 mm;
75mm x 270 mm; 75 mm x 300 mm;
75 mm x 350 mm; 75 mm x 440 mm;
75 mm x 450 mm; 75 mm x 600 mm;
75 mm x 700 mm; 75 mm x 750 mm;
75 mm x 800 mm; 75 mm x 900 mm;
75 mmx 910 mm; 80 mm x 180 mm;
100 mm x 150 mm; 100 mm x 200 mm;
100 mm x 230 mm; 100 mm x 240 mm;
100 mm x 250 mm; 100 mm x 270 mm;
100 mm x 300 mm; 100 mm x 350 mm;
100 mm x 400 mm; 100 mm x 420 mm;
100 mm x 460 mm; 100 mm x 550 mm;
100 mm x 560 mm; 100 mm x 570 mm;
100 mm x 600 mm; 100 mm x 700 mm;
100 mm x 850 mm; 120 mm x 150 mm;
120 mm x 170 mm; 120 mm x 200 mm;
120 mm x 250 mm; 120 mm x 300 mm;
120 mm x 320 mm; 120 mm x 350 mm;
120 mm x 400 mm; 120 mm x 600 mm;
130 mm x 250 mm; 150 mm x 200 mm;
150 mm x 230 mm; 150 mm x 235 mm;
150 mm x 240 mm; 150 mm x 250 mm;
150 mm x 270 mm; 150 mm x 280 mm;
150 mm x 300 mm; 150 mm x 310 mm;
150 mm x 340 mm; 150 mm x 350 mm;
150 mm x 380 mm; 150 mm x 400 mm;
150 mm x 420 mm; 150 mm x 440 mm;
150 mm x 460 mm; 150 mm x 520 mm;
150 mm x 540 mm; 150 mm x 700 mm;
160 mm x 195 mm; 160 mm x 200 mm;
160 mm x 220 mm; 160 mm x 250 mm;
160 mm x 270 mm; 160 mm x 300 mm;
160 mm x 310 mm; 160 mm x 340 mm;
160 mm x 390 mm; 160 mm x 600 mm;
200 mm x 600 mm; 210 mm x 270 mm;
210 mm x 280 mm; 210 mm x 300 mm;
210 mm x 310 mm; 210 mm x 350 mm;
210 mm x 390 mm; 210 mm x 400 mm;
210 mm x 420 mm; 210 mm x 440 mm;
210 mm x 490 mm; 210 mm x 580 mm;
250 mm x 320 mm; 250 mm x 360 mm;

niejatowe

13735/
S01010101

5900516 AAEXXXXSB

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-11.2022
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250 mm x 380 mm; 250 mm x 390 mm;
250 mm x 400 mm; 250 mm x 450 mm;
250 mm x 500 mm; 270 mm x 350 mm;
270 mm x 400 mm; 270 mm x 450 mm;
270 mm x 520 mm; 270 mm x 560 mm;
300 mm x 350 mm; 300 mm x 420 mm;
300 mm x 500 mm; 300 mm x 540 mm;
300 mm x 570 mm; 300 mm x 600 mm;
320 mm x 370 mm; 320 mm x 400 mm;
320 mm x 450 mm; 320 mm x 500 mm;
320 mm x 550 mm; 320 mm x 600 mm;
350 mm x 600 mm; 420 mm x 500 mm;
420 mm x 600 mm; 420 mm x 610 mm;
490 mm x 650 mm

BOM Torebki
papierowo-foliowe
z fatdg do
sterylizacji

ze wskaznikami sterylizacji;

75 mm x 30 mm x 250 mm;

75 mm x 30 mm x 300 mm;

100 mm x 40 mm x 320 mm;
100 mm x 40 mm x 350 mm;
100 mm x 40 mm x 380 mm;
100 mm x 50 mm x 380 mm;
100 mm x 40 mm x 300 mm;
100 mm x 40 mm x 370 mm;
150 mm x 50 mm x 280 mm;
150 mm x 50 mm x 380 mm;
150 mm x 50 mm x 460 mm;
160 mm x 50 mm x 360 mm;
200 mm x 50 mm x 400 mm;
200 mm x 50 mm x 500 mm;
200 mm x 50 mm x 480 mm;
250 mm x 60 mm x 480 mm;
250 mm x 50 mm x 500 mm;
320 mm x 60 mm x 500 mm;
320 mm x 60 mm x 560 mm;
320 mm x 60 mm x 600 mm;
420 mm x 90 mm x 600 mm;
500 mm x 90 mm x 600 mm

niejatowe

13735/
S01010102

5900516AAEXXXXSB

BOM Torebki
papierowo-foliowe
samoprzylepne do
sterylizacji

ze wskaznikami sterylizacji; 50 mm x 140 mm;
50 mm x 200 mm; 50 mm x 250 mm;
50 mm x 350 mm; 60 mm x 105 mm;
60 mm x 140 mm; 60 mm x 200 mm;
60 mm x 250 mm; 72 mm x 230 mm;
75 mm x 140 mm; 75 mm x 200 mm;
90 mm x 135 mm; 90 mm x 230 mm;
90 mm x 250 mm; 100 mm x 135 mm;
100 mm x 500 mm; 100 mm x 200 mm;
100 mm x 250 mm; 100 mm x 570 mm;
130 mm x 250 mm; 130 mm x 270 mm;
130 mm x 350 mm; 130 mm x 380 mm;
200 mm x 350 mm; 250 mm x 350 mm;
250 mm x 400 mm; 300 mm x 390 mm;
300 mm x 450 mm

niejatowe

13735/
S01010101

5900516 AAEXXXXSB

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-11.2022
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TZMO

G R U P A

iy

BOM Torebki
Tyvek®-folia
ptaskie do
sterylizacji

ze wskaznikami i bez wskaznikéw sterylizacji;
48 mm x 98 mm; 48 mm x 400 mm;

53 mm x 135 mm; 60 mm x 134 mm;

60 mm x 270 mm; 60 mm x 550 mm;

62 mm x 140 mm; 72 mm x 148 mm;

75 mm x 150 mm; 75 mm x 200 mm;

75 mmx 230 mm; 75 mm x 410 mm;

75 mm x 950 mm; 75 mm x 980 mm;
100 mm x 250 mm; 100 mm x 300 mm;
120 mm x 140 mm; 125 mm x 1490 mm;
150 mm x 190 mm; 150 mm x 200 mm;
150 mm x 280 mm; 150 mm x 300 mm;
150 mm x 340 mm; 150 mm x 1570 mm;
160 mm x 440 mm; 160 mm x 600 mm;
185 mm x 300 mm; 210 mm x 350 mm;
210 mm x 380 mm; 210 mm x 400 mm;
250 mm x 275 mm; 250 mm x 380 mm;
250 mm x 440 mm; 250 mm x 500 mm;
320 mm x 380 mm; 420 mm x 400 mm;
420 mm x 440 mm; 420 mm x 600 mm

13735/
S01010201

niejatowe 5900516 AAEXXXXSB

Torun, 28.10.2024

TZMO-DoC-PL-Matopat-1-11.2022
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Jolanta Kruszynska

Petnomocnik Prezesa Zarzadu ds. zarzadzania jakoscig,
TZMO SA

Dziatajgcy jako petnomocnik Torunskich Zaktaddw
Materiatow Opatrunkowych S.A.
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 494ffe47-3839-48b1-9e49-366db96c2a19
utworzonego: 2024-10-28 09:58 (GMT+01:00)

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

2024-10-28 09:58 (GMT+01:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

JOLANTA KRUSZYNISKA Uwierzytelnienie: QSCD

Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-68062405304

Adres IP: 195.66.68.36 2024-10-28 13:04 (GMT+01:00)

Autentycznosc¢ oraz integralno$¢ podpisanego dokumentu przed wprowadzeniem nieautoryzowanych zmian zostata
zabezpieczona pieczecia elektroniczng Autenti.

2024-10-28 13:04 (GMT+01:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie wykonania ustugi zaufania, w tym ztozenia 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 odwiadczyty, ze znajg i akceptuja tres¢ podpisywanego dokumentu a takze potwierdzity
poprawnos¢ i prawdziwos¢ danych stuzgcych do ztozenia podpisu elektronicznego.

W ramach sktadania podpiséw elektronicznych przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych.

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

Karta podpiséw stanowi po$wiadczenie 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. $w. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznar - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
pod numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zakladowy 6 811 700,00 zt.

Autenti ID : 494ffe47-3839-48b1-9e49-366db96c2a19 (7/7) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpiséw 1/1



Formularz dia podmiotéw / 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 Produktédw Bicbdjczych

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 cade and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, nc. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tlem / 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 dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
. In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia fub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca (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 dziatania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Lahoratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory producer in home IVD device
DL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

ODOoO0000OooOoOooO

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

P - Podmiot, ktory uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 5088 5554 8691 WML _F1_14 Strona - Page




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 ZAKZADY MATERIAZOW OPATRUNKOWYCH S.A.

1.016 Nazwa wytwdércy (producenta), skrécona / 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

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

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

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

representative

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), peitna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego 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 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/Fax
B " ] I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
[] Db -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / 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 1.043 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 Telefon / Phone

1.048 E-mail

1.049 Faks/ Fax

ID: 5088 5554 8691 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D 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

I:] 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home VD device

D DL - ... podmiot wykonujacy dzialalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity

D IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

[:| 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 podmiotu, petna / 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, ar / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mait 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub 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 Informagji dla Przedsigbiorcy
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 Imie i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA

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

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
%0EKIEWSKIEGO 20/26

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

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prasze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolagczono 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 4
1.071 Liczba dotaczonych Zalgcznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s 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 2023-06-06

/ i .
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /fjbéOC[a\A'Q—/
4
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Zalacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

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

2,003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First [0 zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
& In cage 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

{nosz3cy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 R“;g‘;:f"hgf:;;z"“ca“b‘zle)')

I:l 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyréb medyczny klasy 1/ Class I medical device

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

D 4. Wyrob medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

|_—_| 5. Wyrdb 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

I:] 7. Wyréb medyczny klasy IIa / Class 11a medical device

D 8. Wyréb medyczny kiasy IIb / Class Ilb medical device

[Jo. wyréb medyczny kiasy I / Class L1 medical device

D 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

[Jz. 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 wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejatowy; ze wskaZnikami i bez wskaznikéw sterylizacji; 50 mm x 100 m; 75 mm x 100 m;
100 mm x 100 m; 120 mm x 100 m; 150 mm x 100 m; 200 mm x 100 m; 250 mm x 100 m; 270 mm x 100 m;
320 mm x 100 m; 380 mm x 100 m; 420 mm x 100 m; 50 mm x 200 m; 75 mm x 200 m; 100 mm x 200 m

2.012 Grupa rodzajowa wyrob6w / Generic device group 2)
Rekaw papierowo-foliowy ptaski 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
EMDN $01020101
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 2.016 Po angielsku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 Zgodno$¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where appiicabie)

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

2.018 Imie i nazwisko / Full name 2,019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2.020 E-mail 2,021 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w sklad systemu Jub zestawu zabiegowego
Please previde information concerning all 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
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 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 2023-06-06

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /j%é”@//{}é“’—/

L

1} Wyroby rdzniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersj3 oprogramecwanta, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwérce, (producenta)

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

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowania,

- Jedng, moziiwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych {GMDN) albe innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikagje,

- wspding oceneg zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny 2godnosdi,

- wspoiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosc, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbiér wyrobéw o tym samym  fub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
$poscéb 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, ktore w poszczegdinych

systemach Jub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub roznig si¢ nazwg handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersjy oprogramowania,
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A9-&
Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestaw6w zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatlym 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 Zafacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
2 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [[] 2zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
4 In case of change of device detzils 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

Reguta (jesli dotyczy)
2.008 Rule (where applicable)

2.007 Klasyfikacja / Classification
El 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2 Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device
|:| 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
D 4, Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
|:| 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
|:| 7. Wyréb medyczny klasy IIa / Class I1a medical device
D 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
El 9. Wyréb medyczny klasy III / Class 111 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.  dyrextywa 90/385/EwG

|:| 2. 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 uiywahe) / Alternative names of the same device (if used)

2.011  Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejatowy; ze wskaZnikami i bez wskaZnikéw sterylizacji; 120 mm x 200 m; 125 mm x 200 m;
150 mm x 200 m; 200 mm x 200 m; 250 mm x 200 m; 300 mm x 200 m; 325 mm x 200 m; 340 mm x 200 m;
350 mm x 200 m; 380 mm x 200 m; 400 mm x 200 m; 420 mm x 200 m; 500 mm x 200 m

2.012 Grupa rodzajowa wyrobow / Generic device group 2)

Rekaw papierowo-foliowy ptaski 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, intematicnally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
EMDN $01020101
Krétki 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 2.016 Po angielsku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobéw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

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

2.018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2,020 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

Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information conceming all madical 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 (upowazZnionego
Generic device group T};P:dfm?qsl a "\? t?i(:)n Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) {jesli dotyczy)

UL ERPY el Name and address of autherised

representative (where applicable)

Trade name of device

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 2023-06-06
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature (ﬂ’ éoa//t}(‘ﬂ/
W

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, medelem, wersja wykonania, wersja oprogramewania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgioszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwoérce, (producenta)
- jednego auteryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca {producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardzie} szczegGtowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo inne) uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- t¢ sama klasyfikacje,
- wspding ocene vgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosei, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- Nie wigcej 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 lub o wspéinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
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 roznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
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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 wypelnia¢ tytko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia
3 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2,002 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First |:| Zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
. 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 |:| Wyrob na zaméwienie |:| System lub zestaw zabiegowy

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

Reguta (jesli dotyczy)
2009 Rule (where applicable)

2.007 Klasyfikacja / Classification
|:| 1. Aktywny wyréb 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 I medical device, sterile
|:| 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class [ medical device with measuring function, sterile
[:I 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class [ medical device, reusable surgical
|:| 7. Wyréb medyczny klasy Ifa / Class 1la medical device
|:| 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
|:| 9, Wyréb medyczny kiasy III / Class I1I medical device

I___l 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 handlowa wyrobu / Trade 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 / Type, model, make

niejalowy; ze wskazZnikami i bez wskazZnikédw sterylizacji; 50 mm x 5 m; 75 mm x 5 m; 90 mm x 5 m;
100 mm x 5m; 120 mm x 5 m; 125 mm x 5 m; 150 mm x 5 m; 200 mm x 5 m; 250 mm x 5 m;
270 mm x 5 m; 300 mm x 5m; 320 mm x 5m; 325 mm x 5 m; 340 mm x 5 m; 350 mm x 5 m; 380 mm x 5 m

2.012 Grupa rodzajowa wyrobow / Generic device group 2)
Rekaw papierowo-foliowy ptaski do sterylizacji
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

EMDN

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

$01020101

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

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

Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdow
medycznych przeznaczonych do sterylizacji.

2,016 Po angielsku / In English

Products are used as the packaging for medical
devices during sterilisation process.

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

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

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imig i nazwisko / Full name

2.019 Telefon / Phone

JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2.026 E-maif 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 podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wechodzacych w sklad 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 (2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela {(upowaznionego
Trade name of device feliepcydevice grann Tyapne, fmt:dgl and trt}e Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)
TaULESELLTiNg version Name and address of authorised
representative (where applicable)

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 2023-06-06

) : l’("””
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /,(d(ﬂd(/{(
A\

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymlarami mozna uznaé za jeden wyrob
i 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 panstwie
czionkowskim,
- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- Jedng, moZliwie najbardziej szczegGlowg nazwe rodzajowsq,
- Jeden kod wyrobu wedfug Globainej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur aceny zgndnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
= nie wigcej 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 Iub o wspoinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
$posob 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 poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystgpu)g w réznych ilosciach lub rdznig si¢ nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
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Zalacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form na. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
4 Ordinal number of form no, 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference humber 2,004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [] zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
2 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 [J wyréb na zaméwienie [J system lub zestaw zabiegowy
{noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device
. o Reguta (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2,008 o o (where applicable)
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantagji / 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. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowsq / 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 medyeczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

D 7. Wyréb medyczny klasy ITa / Class [Ia medical device

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

[Jo. wyréb medyczny klasy ITI / Class 1il medical device

I:I 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

2. 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 wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device {if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejalowy; ze wskazZnikami i bez wskaznikdw sterylizacji;
400 mm x 5m; 420 mm x 5 m; 450 mm x 5 m; 500 mm x 5 m

2.012 Grupa rodzajowa wyrobdéw / Generic device group 2)
Rekaw papierowo-foliowy ptaski 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
EMDN 501020101
Krétki 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 2.016 Po angielsku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
nedycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 Zgodnos< sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

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

2.018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2.020 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

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

2.021 Nazwa handiowa |2:023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytwdércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device SSlERC devicegioup Lrpegtods g e Name and address of manufacturer | Preedstawiciela) (jesli dotyczy)

manufacturing version Name and address of authorised

representative (where applicable)

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 2023-06-06

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /[%6050/&1’(9/ '
v

1) Wyroby roznigee sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
t zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytworce, {producenta)
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma stedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jege przewidziane zastosowanie,
- Jedng, moziiwie najbardziej szczegbtowq nazwe rodzajowa,
- jeden ked wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikagje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspalny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspélnej technologii, co pozwala na sklasyflkowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wlasciwosci
3) Systemy tub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegainych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub roznia sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
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16

Formularz dla podmiotéw / 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 ianguage - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biocbdjczych

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

Proszg wypelniac tylko pola z bialym ttem / 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 zgtoszenia 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 detalls

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
- In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

KN|

W - Wytworea (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciet (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 dziatania (badanie dzialania) / Organization carrylng out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - Podmiot wykonujacy dziatalnasé teczniczy / Entity performing medical activity

1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

O0O0O0O0O0000O0O

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

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnogci 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 wytworcy (producenta), peina / Name of the manufacturer, in full
TORUNSKIE ZAKZADY MATERIAZOW OPATRUNKOWYCH S.A.

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
TZMO S.A.

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
TORUN 87-100

1.019 Ulica, nr / Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
20LKIEWSKIEGO 20/26

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
ANNA SOBOCINSKA 56 6123596

1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
anna.scbocinska@tzmo-glcbal.com 56 6123396

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

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego 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 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/Fax
o i . I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
D D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributaer, in full
1.041 Nazwa 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 Telefon / Phone

1.048 E-mail

1.049

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

D Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
I:I $ -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
r__l 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL -... podmiot wykonujacy dziatalnoé¢ lecznicza / Entity performing medical activity
[[] 1z - .. instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, kt6ry uzywa wyrob6w do dziatalnoéci 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 podmiotu, peina / 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. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059

Imie i nazwisko / Full name

1.060 Telefon / Phone

1.061

1.062 Faks/ Fax

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia

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

1.063

Imie i nazwisko / Full name

ANNA SOBOCINSKA

ZOEKIEWSKIEGO 20/26

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
TORUN 87-100
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068

Telefon / Phone

56 6123596

1.069 Faks/ Fax
56 6123396

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

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

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 12
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach 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.

2023-06-06

Miasto / City TORUN Data / Date
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature
ID: 0495 4484 8317 WM1_F1_1.4
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Zatacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no, 1 2,002 Numer kolejny Zatacznika 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 zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First [ zmiana /change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
= 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 [:l System lub zestaw zabiegowy
(noszgcy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device
. ) Reguia (jeéli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)
|:| 1. Aktywny wyrob medyczny do implantagji / Active implantable medical device 1

2, Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device
|:| 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
I:l 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
|:|5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Ciass I medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class 1 medical device, reusable surgical
[J7. wyréb medyczny kiasy Ila / Class Ila medical device
D 8. Wyréb medyczny klasy ITb / Class IIb medical device
D 9. Wyréb medyczny kiasy ITI / Class III medical device
|:| 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
[Jz2.  dyrektywa 93742/ewG
3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade 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 / Type, rnddel, make

niejatowe; ze wskaZnikami sterylizacji i bez wskaznikéw sterylizacji; 48 mm x 98 mm;
50 mm x 92 mm; 50 mm x 140 mm; 50 mm x 150 mm; 50 mm x 200 mm; 50 mm x 201 mm; 50 mm x 240 mm;
50 mm x 250 mm; 50 mm x 280 mm; 50 mm x 800 mm; 50 mm x 830 mm; 50 mm x 900 mm; 60 mm x 135 mm

2.012 Grupa rodzajowa wyrobdw / Generic device group 2)

Torebki papierowo-foliowe plaskie 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 nomenciature Code of generic device group according to applied nomenclature
EMDN $01010101
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 Poiish 2.016 Po angielsku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdéw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

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 incydentéw medyczaych
Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2.020 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

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

2.021 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytworcy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu » wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device ERErAC S o ipup b ipdelpndile Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

manufacturing version Name and address of authorised

representative (where applicable)

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 2023-06-06

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature (ﬁ/éﬁaﬁw‘a’/

1) Wyroby rdzniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznat za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli 53 lub maja;
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jeZeli ich wytworea (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden ked wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medyeznych (GMDN) albo innej uznane) namenkiatury wyrobow medycznych,
- t¢ sama klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykanang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnodai, jezeli w ocenie ich zgodnosci brafa udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej 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 lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposcb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficzaych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajqce te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
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N -2
Zalacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
2 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

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
- 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 iub zestaw zabiegowy

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

2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 R“;g‘;ﬁ?hgrz*;'p‘:,°‘icat"b‘z,e’))

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantagji / Active implantable medical device 1
2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

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

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

|:| 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 1 medical device, reusable surgical

[J7. wyréb medyczny kiasy Ia / Ciass Ila medical device

[J8.  wyréb medyczny Kkiasy IIb / Class ITb medical device

[Jo.  wyréb medyezny kiasy 111 / Class 111 medical device

|:| 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

[Jz. 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 wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejatowe; ze wskaznikami sterylizacji i bez wskaznikéw sterylizacji; 60 mm x 150 mm;
62 mm x 140 mm; 65 mm x 130 mm; 72 mm x 148 mm; 75 mm x 150 mm; 75 mm x 160 mm; 75 mm x 200 mm;
75 mm x 210 mm; 75 mm x 250 mm; 75 mm x 270 mm; 75 mm x 300 mm; 75 mm x 350 mm; 75 mm x 440 mm

2.012 Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group 2)

Torebki papierowo-foliowe plaskie do sterylizacji

ID: 4457 4600 9216 WM1_F2_1.2 Strona/Page 1/3



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 nomenciature Code of generic device group according to applied nomenclature
EMDN $01010101
Krétki 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 2.016 Po angielsku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 Zgodnost 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

2.018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2.020 E-mail 2.021 Faks / Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-glcbal.com 56 6123396
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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 skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handiowa (2023 Grupa rodzajowa (2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytworcy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania {Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device SPSaR T Ok Type, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

manufacturing version Name and address of authonsed

representative (where applicable)

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 2023-06-06

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /FQGO a,&y(“/
o

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wers)a wykonania, wersja oprogramcwania, rozmiarem, ksztattern tub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb
i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardzie] szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- Jeden ked wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacie,
- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,
- wspolny certyfikat zgodnoci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigce] niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.,
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbi6r wyrobow o tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspainej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy Jub zestawy zabiegowe 0 tym Samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub roznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykanania, wersjg oprogramowania,

ID: 4457 4600 9216 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3



()

Zalacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia
3 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
- 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 D Wyréb na zaméwienie |:| System lub zestaw zabiegowy

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

F N Reguta (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)

|:] i. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2, Wyréb medyczny klasy 1/ Class I medical device

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

[:| 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

I:I 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterile
[:l 6. Wyréb medyezny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

D 7. Wyréb medyczny klasy IIa / Class IIa medical device

D 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class Ilb medical device

[Js.  wyréb medyczny kiasy 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:
[J1.  dyrektywa 90/385/EWG

2. dyrektywa 93/22/ewG
3.  rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BOM

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

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejalowe; ze wskazZnikami sterylizacji i bez wskaznikéw sterylizacji; 75 mm x 450 mm;
75 mm x 600 mm; 75 mm x 700 mm; 75 mm x 750 mm; 75 mm x 800 mm; 75 mm x 900 mm;
75 mm x 910 mm; 80 mm x 180 mm; 100 mm x 150 mm; 100 mm x 200 mm: 100 mm x 230 mm

2.012 Grupa rodzajowa wyrob6éw / Generic device group 2)

Torebki papierowo-foliowe ptaskie do sterylizacji
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device {cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenkiatury 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
EMDN $01010101
Krétki 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 Poiish 2.016 Po angielsku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 Zgodno$¢ 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

2.018 Imig i nazwisko / Full name 2.019 Telefon/ Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2.020 E-mail 2.021 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396
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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 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 |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu _ wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device e evesigionp Typxgpocelgnd e Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

manufacturing version 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 2023-06-06

J i
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /}LKéUa,UKQ/

~

1) Wyroby rdzniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmisrem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jeZeli s3 lub maja:
- jednega wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), Jezeli ich wytwérca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie
czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN} albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- t¢ samg klasyfikagje,
- wspéing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenle ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbidr wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposadb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub rozni sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
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16-4
Zalacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgtoszenia / 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 notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [ zmiana /change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
5 In case of change of device detalls please indicate the data being changed

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 / Classification 2008 Reguta (jesli dotyczy)

Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

2, Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

|:| 3. Wyréb medyczny klasy 1 steryiny / Class I medical device, sterile

I:I 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowsq / Class [ medical device with measuring function

I:l 5. Wyrob medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class 1 medical device, reusable surgical

D 7. Wyréb medyczny klasy Ila / Class 11a medical device

[[]8.  wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

I____l 9. Wyréb medyczny kiasy III / Class 11 medical device

D 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. rozporzadzeniem 2017/745

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

BOM

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

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejatowe; ze wskaznikami sterylizacji i bez wskaznikdw sterylizacji; 100 mm x 240 mm;
100 mm x 250 mm; 100 mm x 270 mm; 100 mm x 300 mm; 100 mm x 350 mm; 100 mm x 400 mm;
100 mm x 420 mm; 100 mm x 460 mm; 100 mm % 550 mm; 100 mm x 560 mm; 100 mm x 570 mnm

2.012 Grupa rodzajowa wyrob6w / Generic device group 2)
Torebki papierowo-foliowe piaskie 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
EMDN $01010101
Krétki 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 2.016 Po angielsku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicabie)

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

2.018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2,020 E-mail 2.021 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-glcbal.com 56 6123396
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the 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

2.021 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 ‘f'r'e"sia wyl:onama (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device e ey b m’gp:l;f;nggsnanfe::; N Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesh dotyczy)

9 Name and address of authonsed
representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2023-06-06
T lé&/
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /ﬁﬂé%éﬂ

1) Wyroby rézniace si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela {upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrcbu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegGlowg nazwe rodzajowa,
- 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,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosct brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim I w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbiér wyrobdw 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 | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub rdznig sig nazwg handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
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Zatacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
5 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

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac¢ dane ulegajace zmianie
iy 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 aznakowany znakiem CE [ wyréb na zaméwienie [J system lub zestaw zabiegowy
{noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device
L ol Reguta (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)
|:| 1. Aktywny wyrob medyezny do implantacji / Active implantable medical device 1

2. Wyréb medyczny klasy I/ Class [ medical device

D 3. Wyréb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class 1 medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny kiasy 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
[[J7. wWyréb medyczny kiasy Ila / Class Ila medical device

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

|:| 9. Wyréb medyczny kiasy III / Class HII 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. dyrekiywa 93742/EWG
3.  rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BOM

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

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejatowe; ze wskazZnikami sterylizacji i bez wskaZnikéw sterylizacji; 100 mm x 600 mm;
100 mm x 700 mm; 100 mm x 850 mm; 120 mm x 150 mm; 120 mm x 170 mm; 120 mm x 200 mm;
120 mm x 250 mm; 120 mm x 300 mm; 120 mm x 320 mm; 120 mm x 350 mm; 120 mm x 400 mm

2,012 Grupa rodzajowa wyrob6éw / Generic device group 2)
Torebki papierowo-foliowe ptaskie 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
EMDN s$01010101
Krétki 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 2.016 Po angielsku / In English
Wyrocby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang 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

2.018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2,020 E-mail 2.021 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396
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D. Informacje dotyczace skfadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosz¢ podac dane wszystkich wyrobéw 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 |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytwoércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu , wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device e T AYDE modstanc (e Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesti dotyczy)

manufact.uring gERn Name and address of authorised

representative (where applicable)

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 2023-06-06

1
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /{béoc’(lﬂ\(ﬂ-—/
NI

1) Wyroby rdznigce sig nazwa handlowsa, typem, modelem, wersig wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaft za Jeden wyréb

i zamiedcic w jednym zgtoszeniy, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwarce, (producenta)

- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
czionkowskim,

- jeden, wspalny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegblowg nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo inne) uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- t¢ samgq klasyfikagje,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspoine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie 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 Jub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposéb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy fub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania,
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16- 6
Zalgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrob6w medycznych
i systemow lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia
6 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [J 2zmiana /change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
= 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 [J wyrsb na zaméwienie [ system lub zestaw zabiegowy

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

. N Reguta (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2008 e (where applicable)

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

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

D 4. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function

[:]5. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyrdb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class 1 medical device, reusable surgical

I:I 7. Wyréb medyczny klasy Ila / Class IIa medical device

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

[Jo. wyrob medyczny kiasy III / Class i1l medical device

|:| 10. Produkt, o ktdrym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/74S / 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 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 / Type, model, make

niejaltowe; ze wskazZnikami sterylizacji i bez wskaznikéw sterylizacji; 130 mm x 250 mm;
150 mm x 200 mm; 150 mm x 230 mm; 150 mm x 235 mm; 150 mm x 240 mm; 150 mm x 250 mm;
150 mm x 270 mm; 150 mm x 280 mm; 150 mm x 300 mm; 150 mm x 310 mm; 150 mm x 350 mm;

2.012 Grupa rodzajowa wyrobow / Generic device group 2)
Torebki papierowo-foliowe plaskie do sterylizacji
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenciature

EMDN

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

$01010101

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short desaription and intended purpose of the device

2,015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobéw
medycznych przeznaczonych do sterylizacji.

2.016 Po angielsku / In English

Products are used as the packaging for medical
devices during sterilisation process.

2.017 2godnosé 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

2.018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2,020 E-mail 2.021 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze¢; podac dane wszystkich wyrob6w 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 |2.024 Typ, model i 2,022 Nazwa i adres wytworcy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu ) wersja wykonania {Producenta) przedstawiciela {(upowaznionego
Trade name of device GRDS s cevies proup 28 AT Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

LERHACH AP RESIon 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 2023-06-06
f
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /ﬂ,&‘ &A){SL/
4

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramewania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytwdree, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela {upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- Jedng, mozliwie najbardziej szczegolowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalne] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikagje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
~ wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspoine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbior wyrobow o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
$posab rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasgciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosGach Iub rdznig sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
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Zalacznik 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

Proszg wypelniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
= Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [] zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
- In case of change of device detalls please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE [:l Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy

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

Regufa (jesli dotyczy)
2.008 Rule (where applicable)

2.007 Klasyfikacja / Classification
[:l 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2, Wyréb medyczny klasy I/ Class [ medical device

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

|:| 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
|:| 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
[J7. wWyréb medyczny klasy Ila / Class Ila medical device
[Js. wyréb medyczny Kiasy IIb / Class 1Ib medical device
DQ. Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device
I:I 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 93742/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

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

BOM

2.010 Inne nazwy tego samego wyrcbu (jesli s uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejatowe; ze wskazZnikami sterylizacji i bez wskaznikéw sterylizacji; 150 mm x 380 mm;
150 mm x 400 mm; 150 mm x 420 mm; 150 mm x 440 mm; 150 mm x 460 mm; 150 mm x 520 mm;
150 mm x 540 mm; 160 mm x 195 mm; 160 mm x 200 mm; 160 mm x 220 mm; 160 mm x 250 mm

2.012 Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group 2)
Torebki papierowo-foliowe plaskie do sterylizacji
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenkliatury 2,014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
EMDN 01010101
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 2.016 Po angielsku/ In English
Wyroby sg przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 Zgodnos< sprawdzona przez jednoStkq notyfikowana numer ... (jeéli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicabie)

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

2.018 Imie i nazwisko / Fuli name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2.020 E-mail 2.021 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396

ID: 8222 0997 7157 WM1_F2_1.2 Strona/Page 2/3



D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrob6w medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning aii 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 autherised
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 2023-06-06

2./ i
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Padpis / Signature /beoa,{M,«g'/

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramewania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytwoérce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgednosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnasci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoscl brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowy w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbior wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala ria skiasyfikowanie ich w
sposéb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilosciach lub réznig sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemoéw lub zestawow zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
8 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [[] zmiana /change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
d 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 [J system iub zestaw zabiegowy

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

2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Regula Gesli dotyczy)

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

[:l 3. Wyréb medyczny klasy I steryiny / Class I medical device, sterile

|:| 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class 1 medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, steryiny / Class 1 medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class 1 medical device, reusable surgical

[:l 7. Wyréb medyczny klasy IIa / Class I1a medical device

D 8. Wyréb medyczny kiasy IIb / Ciass 1Ib medical device

[C]es.  wyréb medyczny kiasy I / Class I1I medical device

|:| 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 20177745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

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

[J2. dyrextywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

Rule (where applicable)

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

BOM

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

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejatowe; ze wskazZnikami sterylizacji i bez wskaznikdéw sterylizacji; 160 mm x 270 mm;
160 mm x 300 mm; 160 mm x 310 mm; 160 mm x 340 mm; 160 mm x 390 mm; 160 mm x 600 mm;
210 mm x 270 mm; 210 mm x 280 mm; 210 mm x 300 mm; 210 mm x 310 mm; 210 mm x 350 mm

2.012 Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group 2)
Torebki papierowo-foliowe ptaskie do sterylizaciji
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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
EMDN $01010101
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 2.016 Po angielsku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 Zgodnos< sprawdzona przez jednostke notyfikowang 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

2,018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2.020 E-mail 2,021 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo~global.com 56 6123396
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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 skiad systemu Jub zestawu zabiegowego
Piease provide Information concerning all 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
Trade name of device SEOSIIC devseioroth m&eﬁfamcﬁreilnanvdeg‘i%n Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

9 Name and address of authonised
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 2023-06-06
booiYo—
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /ﬁ? O
W

1) Wysroby rdznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg opragramewania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg 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 wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrcbu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenkiatury wyrob&w medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbiér wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wtasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania,
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Zalacznik 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 wypelniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1. / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia
9 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2,004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [] zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
1 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

Wyrdb oznakowany znakiem CE EI Wyréb na zaméwienie I:I System lub zestaw zabiegowy

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

2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 R“;g'th?;s;:;:g;‘)”

|:| 1. Aktywny wyréb 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 I medical device, sterile

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

D 5. Wyréb medyczny kiasy 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

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

[_—_l 8. Wyrob medyczny klasy IIb / Class 1Ib medical device

[Je.  wyréb medyczny klasy ITI 7 Class 111 medical device

I:I 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. dyrektyws 93/42/EwG
3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BOM

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

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejatowe; ze wskazZnikami sterylizacji i bez wskaznikéw sterylizacji; 210 mm x 390 mm;
210 mm x 400 mm; 210 mm x 420 mm; 210 mm x 440 mm; 210 mm x 490 mm; 210 mm x 580 mm;
250 mm x 320 mm; 250 mm x 360 mm; 250 mm x 380 mm; 250 mm x 390 mm; 250 mm x 400 mm

2,012 Grupa rodzajowa wyrobow / Generic device group 2)
Torebki papierowo-foliowe ptaskie do sterylizacji
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B. ldentyfikacja 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
EMDN $01010101
Krétki 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 2.016 Po angielsku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych deo sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 2Zgodnosé 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

2.018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

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

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw 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 |2.024 Typ, model i 2,022 Nazwa i adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device Sy e ) ';‘\;p:l;f:wgge}na n“lj 2:) 1 Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

& TID9iYE Name and address of authorised
representative (where applicable)

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 2023-06-06

) [
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /@L'aﬂ}éa/
V4

1) Wyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytwarce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jeZeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych {GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikagje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, 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 zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosclach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersjg oprogramowania,
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Zatacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
10 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 zmiany danych wyrobu prosze 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

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

- — Regula (jesli dotyczy)
2.007 Kiasyfikacja / Classification 2.008 e (where applicable)

|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyréb medyczny kiasy I/ Class 1 medical device

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

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

DS. 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
[J7. wWyréb medyczny kiasy I1a / Class 1la medical device

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

D 9, Wyréb medyczny klasy IIX / Class III medical device

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

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

[J2. dyreitywa 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 sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejaitowe; ze wskazZnikami sterylizacji i bez wskaznikéw sterylizacji; 250 mm x 450 mm;
250 mm x 500 mm; 270 mm x 350 mm; 270 mm x 400 mm; 270 mm x 450 mm; 270 mm x 520 mm;
270 mm x 560 mm; 300 mm x 350 mm; 300 mm x 420 mm; 300 mm x 500 mm; 300 mm x 540 mm

2.012 Grupa rodzajowa wyrobdw / Generic device group 2)
Torebki papierowo-foliowe ptaskie 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
EMDN $01010101
Krétki 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 2.016 Po angielsku / In English
Wyrocby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdéw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 Zgodnos< sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
1dentification of contact person for medical incident issues

2.018 Imig i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2.020 E-mail 2.021 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396
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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 skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Piease provide information conceming all 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
sl By ool Generic device group Type, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

Mmanufaduring version Name and address of authorised

representative (where applicable)

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 2023-06-06

7] ) {
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /](C'é"? CCA/}'Q’/

~7

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub majg:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwérca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikagje,
- wspoing oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoscl brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nieoddajgcy ich specyficznych wasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
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Zalgcznik nr 2
Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobow medycznych

i systemoOw lub zestawow 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 Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
11 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 zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

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

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [] wyréb na zamowienie ] system lub zestaw zabiegowy
{noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device
. N Regula (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacgji / Active implantable medical device 1
2. Wyréb medyczny klasy 1/ Class I medical device

D 3. Wyréb medyczny klasy 1 sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyrob medyczny kiasy 1 z funkcja pomiarowq / Class [ medical device with measuring function

|:| 5. Wyréb medyczny klasy 1 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. Wyréb medyczny klasy Ila / Class 1la medical device

D 8. Wyréb medyczny kilasy IIb / Class 1ib medica! device

I:I 9. Wyréb medyczny klasy III / Class 11T medical device

|:| 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 20/385/EWG

I:l 2. 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 wyrobu (jesli s uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

niejalowe; ze wskaznikami sterylizacji i bez wskaznikéw sterylizacji; 300 mm x 570mm;
300 mm x 600 mm; 320 mm x 370 mm; 320 mm x 400 mm; 320 mm x 450 mm; 320 mm x 500 mm;
320 mm x 550 mm; 320 mm x 600 mm; 350 mm x 600 mm; 420 mm x 500 mm; 420 mm x 600 mm

2.012 Grupa rodzajowa wyrobdw / Generic device group 2)
Torebki papierowo-foliowe plaskie 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 nomenciature
EMDN S01010101
Krétki 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 2.016 Po angielsku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body nuinber ... (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 / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2.020 E-mail 2.021 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-global.con 56 6123396
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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 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 wytwoércy| 2,023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device ERC IR Group ;’;p:dfmgdﬁl an\(,j 212 " Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)
SN yE 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 2023-06-06

(9 ! “
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature /fuéda,a

1) Wyroby réinigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowanla, rozmiarem, ksztattem lub wymlarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytwérce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrabu i jego przewlidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegStowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg kiasyfikacjg,
- wspdlng ocene zgodnosc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenle ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim | w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbior wyrobdw o tym samym  lub podabnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na skiasyfikowanie ich w
sposéb rodzajowy, nieoddajgcy ich specyficznych wiadciwosci
3) Systemy lub zestawy zablegowe 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 nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
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Zatacznik nr 2

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

Proszg wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia
12 Ordinal number of form no. 2 within this notification
2.002 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [J zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

2005 In case of change of device detalls 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

Reguta (jesli dotyczy)
2.008 Rule {where applicable)

2.007 Klasyfikacja / Classification
D 1. Aktywny wyréb 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 I medical device, sterile
I:l 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function
I:l 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarows, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyrob medyczny kilasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
I:I 7. Wyréb medyczny klasy IIa / Class 1la medical device
E] 8. Wyréb medyczny klasy 1Ib / Ciass IIb medical device
D 9, Wyréb medyczny klasy III f Class 111 medical device

D 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. dyrextywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade 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, werl;sja Wykonania / Type, model, make

niejatowe; ze wskazZnikami sterylizacji i bez wskazZnikdw sterylizacji;
420 mm x 610 mm; 490 mm x 650 mm

2.012 Grupa rodzajowa wyrobdw / Generic device group 2)
Torebki papierowo-foliowe plaskie 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
EMDN $01010101
Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the devire
2.015 W jezyku miejscowym ~ po polsku / In local language - in Polish 2,016 Po angielisku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 Zgodnos¢ 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

2,018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

2.020 E-mail 2.021 Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-glcbal.com 56 6123396

ID: 5842 0563 6137 WM1_F2_1.2 Strona/Page 2/3



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 handlowa |2-023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa j adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device S AE R [Bype; model godithe Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

manufacturing version 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 2023-06-06

9 f
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature A’@éaa,a }6«0_,/'
)

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli 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,
- jedna, mozZliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) alba innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci 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 wigcej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlinej technologii, o pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
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Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wilasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in focal language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

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

B. Identyfikacja zgioszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / thiﬁcgion_t-ype
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

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wska_za_é dane ulegajgce zmianie
: In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

1.012 Status podﬁliotu :!o?or_mjacego niniejszego zgloszenia lub powiadomieni_a/ Status of the organiiagon_ r;agng this notification

W - Wytwdarca (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

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 carrying out performance evaluation
L

- Laboratorium wytwarzajgce na swoéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

=]
=

- Podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

-
N

- Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

OooooooOoon

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci 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 ZAKZADY MATERIAZOW OPATRUNKOWYCH S.A.

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

1.017 Miasto / City
TORUN

1.018 Kod pocztowy / Postal code
87-100

l 1.019 Ulica, nr/ Strest, no.
| ZOZKIEWSKIEGO 20/26

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
|

| Osoba do kontaktu / Contact person

| 1,021 Imie i nazwisko / Full name

| 1.022 Telefon / Phone

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

representative

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

1.025 Numer referencyjny / Reference number

| 1.026 Kod kraju / Country code

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

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

(1025 Missto/ Gty

| 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

| 1032 skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

| 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

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

|:| I -...importera/ ... importer
1,037
D D -...dystrybutora / ... distributor |

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

| 1.040 Flazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributer, in full

|HI4T Nazwa importera lub dystrybutora_,_s_k_n_ic;n'a' /_ilame of the importer or discri_bl;tor_, abbreviated

| 1.042 Miasto/ City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Stree?, no.. .

Osoba do kontaktu / Contact person

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.048 E-mail

ID: 3268 0567 6331 WM1_F1_1.4

1.047 Telefon / Phone

1.049 Faks/Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...
D Z -... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D o -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego oceneg dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL - ... podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ lecznicza / Entity performing medical activity
[] 1z -...instytucja zdrowia publicznego / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoséci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
'mferencyjhy/ Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

| 1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in fuil

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

1.055 Miasto/Cty ~ | 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kont_aktu/_CorEact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail i 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia 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 ¢ CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
To beillea 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

|"1.083 Imig i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA

| 1.064 Miasto/ Cty
TORUN 87-100

']_1.06_5_ Kod po_cz_towy/ Postal code

|'1.066 Ulica, nr / Street, no. | 1,067 Sskrytka pocztowa / PO Box
ZOZKIEWSKIEGO 20/26 .

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

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem jub powiadomieniem / Number of devices cove_red by this notification

Prosze podac whasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are nc attachec forms of given type

Potwierdzam, Zze 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 2023-07-27

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA

Podpis / Signature ff( Jéo (,Lﬂ)[(.g—/

ID: 3268 0567 6331 WM1_F1_1.4 Strona - Page

1.070 Liczba dolaczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dotaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached ferms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Numper of devices listed in attached forms no. 4 0
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Zatacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

Pierwsze / First

2.001 Numer referencyiny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie teéo zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification
2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notificati_o_n type

D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze 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

| Wyroéb oznakowany znakiem CE [:l Wyréb na zaméwienie

(noszacy oznaczenie CE) Custom-made device
CE marked device

2.007 Klasyfikacja / Classification

E] 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device
2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

|

[

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

| |:] 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowsg / Class I medical device with measuring functicn
|

E] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

I:] 7. Wyrdéb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device
|:] 8. Wyréb medyczny klasy ITh / Class IIb medical device
D 9. Wyrdb medyczny klasy III / Class 111 medical device

2017/745

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

3. rozporzadzeniem 2017/745

|:| System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

Reguta (jesli dotyczy) ]

l 2008 e (where applicabie)

1

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

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

‘ [J2. dyrektywa 93/42/EWG
|

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

BOM

| 2,010 Inne nazwy t;go samego wyroI;(je;éli ;.s_a_uiywane) / Alternative namgof_the same device (if used)

2011 Typ, modél; vEsja_ wykonania ' Tyoe, mbdél, make

2.012 Grﬁ;)a rocizajowé_\;yrdbéw ; Generic device gro;p_z)

Torebki papierowo-foliowe plaskie do sterylizacji

ID: 9654 7516 4917 WM1_F2_1.2

niejaltowe; ze wskaznikami sterylizacji i bez wskaznikéw stérylizacji; 150 mm x 340 mm;

Strona/Page 1/3



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

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

EMDN

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

$01010101

Krétki 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

Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw
medycznych przeznaczonych do sterylizacji.

2,017 Zgodnosc sprawdzona przez jednostke noty_fikts_v@éria numer .:jeﬁli dotyczy)

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

2,016 Po angielsku / In English

Products are used as the packaging for medical
devices during sterilisation process.

| Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

i 2,018 Imie i nazwisko / Full name

I JOLANTA musz‘y_ﬁsg_z_\

|2.020 E-mail

| Jjolanta.kruszynska@tzmo-global.com

2.019 Telefon / Phone
56 6123365 \
2.021 Faks/ Fax S o |
56 6123396 |

ID: 9654 7516 4917
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobéw 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 |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device Sefelic devicgrap Type, fmcct>de_l gpciie | Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)
eI NSISio0 Name and address of authorised

| representative (where applicable)

Potwierdzam, Zze 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 2023-07-27

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature dﬂf&““/mé‘—_

1) Wyroby rdznigce sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
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
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrcbu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) &lbo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznych,
- tg samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspoiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnodcd, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbidr wyrobow o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspolnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajgcy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
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L2 L~

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wtasciwego 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 Produktéw Leczniczych, Wyrcbdédw Medycznych i Produktdw Biobdjczych

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
PL

1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

r

L

[ B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.006 ulica, nr/ Street, no.

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

1010

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyjny / Reference number

Rodzaj zgtoszenia [ub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

O
O

2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

[ 1931 In case of change of entity details please indicate the data being changed

‘ 1.012 Status podmiotu quonuj;ce_g_o niniej;zego zgtoszenia lub pow?adomienia/ Status of the organization makin§ this notification

Dooooodooo®

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

DL - padmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

ID: 6637 0495 1892 WM1_F1_1.4

w przypadku_zmiany dotyczacej podmiotﬁ- |;rosze wskazaé.danallegajaoe zmianie

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

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

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

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

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

P - podmiot, ktory uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowe;j / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Iaéntyﬁkacja wytworey (producenta) / Identification of the manufacturer |

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1,014 Kod kraju / Country code i
PL

TORUNSKIE ZAKEADY MATERIALOW OPATRUNKOWYCH S.A.

TZMO S.A.

| 1.017 Miasto / City
TORUN

i 1:6?9 Ulica, nr / Street, no.
ZOLKIEWSKIEGO 20/26

'Osoba do kontaktu /'Contact person

1.015 Nazwa wytwoérey (producenta), peina / Name of the manufacturer, in full

1,016 Nazwa wytwaércy (producenta), skrécona / Name of the manu_facturer, abbreviated

| 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.con

[1.024 Faks/ Fax
56 6123396 ‘

representative

D. Identyfikacja éutoryzowaneg; przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the auEho_rized |

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), pelna / Name of the autharized represen_tative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainioﬁego prze;lst_a;viciela), skrocona / Name of the authoriz_ed_rep_r&sgntative, 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 kentaktu / Contact person

1.033 Imig i nazwisko / Full name

11035 E-mail

1.034 Telefon / Phone

1.036 Faks/ Fax

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

O]

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

I -...importera/ ... importer
1,037

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

fl?Osh _Na;wa importera lub dystrybutora, skr6cona_/ Name of the importer or distributor, abbreviated

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the Importer or distributor, in full

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

‘Osoba do kontaktu /_Contact person

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

1.046 Imie i nazwisko / Full name

| 1.048 E-mail

ID: 6637 0495 1892
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1.047 Telefon / Phone

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
E] S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

1.050 D L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device I
D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
D IZ -... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uiywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowe] / Entity that uses products for business or professional

:I. 051 Numer remeference namber_ =W s 2 1.052 Kod kraju / Country code i i= e

|
[_1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona /_ N_a_hme of the _organizatlon, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

OSoba do kontaktu / Contact person A =
| 1.059 Imig i nazwisko / Full name ri.oso Telefon / Phone

f1.051 E-mail 1.062 Faks/ Fax |
| t_s Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w i_mieniu podmiotu dokonujqéeg_o zgloszenia lub powiadomienia y
Identification of the persan 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 Przedsigbiorcy
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 T 1.065 Kod pocztowy / Postal code
TORUN 87-100
| 1.066 Ulica, nr/ Street, no. Ee b s e | 1067 suytkapocztowa/POBox
| ZOEKIEWSKIEGO 20/26
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

56 6123596 56 6123396

H. Liczba wyrobél;v_objetych tym zgloszeniem_Iub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.0?0 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolgczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0 |
[ 1 072 Liczba wyrobéw wymlemonych w dotaczonych Zalacznikach nr 4/ Number of devices listed in attached forms no. 4 0
Potwierdzam, Ze powyisze 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 2023-10-24
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature (/C‘ 406{[{
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Zalacznik nr 2

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

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

r

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

1 |
T {
2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First [] zmiana /change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
§ 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 zamowienie |:| System lub zestaw zabiegowy

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

2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 :j,g'z';hgfi';ggg)

[:, 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2, Wyréh medyczny klasy X/ Class T medical device
D 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
[:l 4, Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
| D 5. Wyréb medyczny klasy 1 z funkcja pomiarowa, sterylny / Class [ medical device with measuring function, sterile
| |:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
[J7.  wyréb medyczny klasy ITa / Class Tla medical device
|:| 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
|:| 9. Wyréb medyczny klasy IXI / Class I11 medical device

[:I 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:

I [(J1. dyrektywa 90/385/EWG |
[J2. dyrektywa 93/42/EWe |
' 3. rozporzadzeniem 2017/745 J

,'-_27059 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

BOM

| 2.010 Inne na;vy tgo ;mego wyrobu (jesli s3 ui;wane) / Alternative names of the same device (if used)

i 2.0ii Typ_, model, wersja wykonania / Type, m_odel, make
niejatowe; ze wskaznikami sterylizacji i bez wskaznikéw sterylizacji; 200 mm x 600 mm;

1 2.012 Grﬁpa rodzajowa wyrobhéw / Generic device group 2)
Torebki papierowo-foliowe plaskie 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 recognisea nomenclature | Code of generic device group according to applied nomenclature
EMDN S01010101
Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zagt_bgo—vi;nie / Short description and ir‘Iteered purpose of the device iy i _ - o
2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish | 2,016 Po angielsku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.617 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentgm;-ﬁed;f_czr_nych
Identification of contact person for medical incident issues

| 2,018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

12,020 E-mait : = a i) e 2.021 Faks/Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396

ID: 4749 6058 8487 WM1_F2_1.2 Strona/Page 2/3



D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego '
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podad dane wszystkich wyrobdw 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 |2.024 Typ, model i 2,022 Nazwa i adres wytworcy| 2,023 Nazwa i adres autoryzawanego |
| wyrobu 3) wyrobu LHEEE wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device SENENC deviceTgroup mp:dfm;dgl an\? thle Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

[ Setngersion Name and address of authorised
representative (where applicable)

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 2023-10-24

Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature (‘}460&_/0](“/

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moZliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDNY) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- t¢ sama klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykanang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w acenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbiér wyrobéw o tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiadciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach |ub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code i
PL/CA01 ‘
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish ‘
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bicbdjezych
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 1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
'f +48 22 4921100 |

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

J 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 Iub_bowiadomienia/ 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

1.011 W przypadku zmian_y éot;a:cej podmiot? prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
" In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podm-iotu dokonujacego niniejszego zgiosz_enia tub powiadomienia / Status of the organization making this notification

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

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy 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 ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

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

DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

-

Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

oooooooono

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

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

TORUNSKIE ZAKEADY MATERIAZOW OPATRUNKOWYCH S.A,

1.016 Nazwa wytwdrcy (prbiuc_ent;), skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated
| TZMO S.A.

[1.017 Miasto/City
TORUN

1.018 Kod pocrtowy / Postal code
87-100

[1.019 Ulica, nr/ Street, no.

ZOELKIEWSKIEGO 20/26

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA

1.022 Telefon / Phone
56 6123596

1.023 E-mail
anna.sobocinskaltzmo-glcbal.com

56 6123396

representative

F D. 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 (upowazinionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

| 1.028

1.029 Miasto / City

1,031 Ulica, nr/ Street, no.

Osoba do kontaku / Contact person

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

| 1.032 _Skrytka pocztowa / PO Box

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.035 E-mail

1.034 Telefon / Phone

'1.036 Faks/ Fax

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

O

[] D -..dystrybutora/ ... distributor

I -...importera/ ... importer
1037

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

| 1.040

ID: 8223 9367 2790 WM1_F1_1.4

Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full |
_1.041 Nazwa importéra lub dystrybui':ora-,- skrécona / Name of th_e Rorter or distributor, abbreviated ]
|
1.042 Miasto / City SO e AT, [1.043 Kod pocztowy / Postal code —‘
| 1.044 Ulica, nr / Street, no. e 1.045 Skrytkapocrtowa/POBox |
bsot_:a do kontaktu / Contact person = £y
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
|
| 1.048 E-mail | 1.049 Faks/ Fax ‘
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—
F.

Identyfikacja ... / Identification of the organization ... I

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack |
|
D $ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D o -.. S'wiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL -... podmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznicza / 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 podmiatu, petna / Name of the organization, in full ‘
[ 1.054 Nazwa podmiotu,'skrécona/ Name of the organization, abbreviated 5 3
L = ; _ = = B
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code |
|
| 1.057 Ulica, nr/ Street, no. T = 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu /_ Contact 5er§1

| 1.059 Imig i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
L _ _ - - — 5 |
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax
|
G. Identyf:ikacja pelnomocnik_a dzialajacego w imieniu podmiotu dok&nujacego zgloszenia lub powiadomienia

|——

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomnocnik 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 Adminstrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

i 1.063 Imig i nazwisko / Full name
ANNA SOBOCINSKA

1 1.064 Miasto/ City i | 1065 Kod pocztowy/ Postalcode
TORUN | 87-100

Ulica, nr/ -Streer, no. 1.067 Sﬁtka pocztowa / PO Box

F.oss
ZOEKIEWSKIEGO 20/26 ‘

Telefon / Phone ! 1.069 Fal;s / Fax

| 1.068
| 56 6123596 | 56 6123396
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wilasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
| 1.071 Liczba dolaczonych Zatqcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0 —}
| 1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zakacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0
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 2023-11-27
’ 1 M—_
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature (] ﬁé oCL
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawéw zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrgbie tego 2gtoszenia

1 Qrdinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number

2.004 _Rodzaj zgltoszenia / Notification type

Pierwsze / First [(] zmiana /change

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

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajqce zmianie

B. IXdentyfikacja wyrobu / Identification of device

2,006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE

{noszacy oznaczenie CE)
CE marked device

[l wyréb na zaméwienie
Custom-made device

D System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification 2,008 Ejg'z';hgf;;‘;ﬁg%)
| |:] 1, Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device | 1
2. Wyrdb medyczny klasy I/ Class I medical device
D 3. Wyréb medyczny klasy I steryiny / Class I medical device, sterile
D 4, Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowsa / 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 I
|___] 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
D 7. Wyréb medyczny klasy ITa / Class Ila medical device
| D 8. Wyréb medyczny klasy XIb / Class IIb medical device
D 9. Wyréb medyczny klasy III / 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 handlowa wy-;c;bu /i Trad_e name of device _1)

BOM

2,011 Typ, model, ;ve_;sga \n_lykonania / Ty;}e,_ model, make

150 mm x 700 mm

niejalowe; ze wskaznikami sterylizacji i bez wskaznikéw sterylizacji; 120 mm x 600 mm;

2,012 Grupa rodzajo;r;;yrobéw / Generic device group 2)

Torebki papierowo-foliowe ptaskie do sterylizacji
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury | 2014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
EMDN 501010101
Krotki opis wyrobu i jego przewidz@_e zastosowanie / Short description and intended purpose of the d;el/_ice s =
2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local fanguage - in Polish | 2.016 Po angielsku / In English
Wyroby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

|-2017 Zgodnosc sprawdzona przez jednostke notyfikowana 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

2.018 Imie i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365

| 2,020 E-mail = 2.021 Faks / Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-global.com 56 6123396
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'_D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wehodzacych w sklad systemu lub zestawu zabiegowego |
Please proviae information concerning all 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
Trade name of device oeneredeyce ool . Type,fm;de'l I thle Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

| {fEEALTREINNG Version 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 2023-11-27

) ‘
Nazwiska / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature _ {J‘E”{D&/QMQ/

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela {upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobéw o tym samym Iub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspolnej 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 | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub rdznia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku [ Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktédw Bicbdjezych

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

Proszg wypelniac 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 zgtoszenia 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

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
: In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdérca (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 - $Swiadeczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swoéj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dziatalno$é leczniczy / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

oooooooOooo®

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

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrob6éw do dziatalnosci 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 wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in fult

TORUNSKIE ZAKZADY MATERIAZOW OPATRUNKOWYCH S.A.

1.016 Nazwa wytwdércy (producenta), skrécona / 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

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

ANNA SOBOCINSKA 56 6123596
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
anna.scbocinska@tzmo-glcbal.com 56 6123396

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

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego 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 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
_ L X D I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / 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 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imieg i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail

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

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

|:| § - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0o -.. s'wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 L—__| L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity

[J = -..instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, kt6ry uzywa wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business cr professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod 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. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Teiefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

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

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia Przedsigbiorcy
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 1.065 Kod pocztowy / Postal code
TORUN 87-100

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
20EKIEWSKIEGO 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 poda¢ wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotgczono danego typu formularza
Piease 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 Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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 2023-06-06

T
_ , | obo cnlla—
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature Ufa

1%
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AS

Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobé6w medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zatacznika 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 zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First [0 zmiana /change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
: In case of change of device detalls please indicate the data being changed

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
. Fog— Reguia (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)
|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantagji / Active implantable medical device 1

2. Wyréb medyczny klasy I/ Class [ medical device

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

|:| 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowg / 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
[J7. wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device

D 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class TIb medical device

[Js. wyréb medyczny Kklasy III / Class III medical device

D 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. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade 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 / Type, model, make

niejatowy; ze wskazZnikami sterylizacji; 210 mm x 100 m; 250 mm x 100 m; 300 mm x 100 m;
360 mm x 100 m; 420 mm x 100 m; 500 mm x 100 m; 650 mm x 100 m; 210 mm x 5 m; 250 mm x 5 m;
300 mm x 5 m; 360 mm x 5m; 420 mm x 5 m; 500 mm x 5 m; 650 mm x 5 m

2.012 Grupa rodzajowa wyrobhow / Generic device group 2)
Rekaw widkninowo-foliowy ptaski 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 nomenciature Code of generic device group according to applied nomenclature
EMDN $010299
Krétki 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 Polisti 2.016 Po angielsku / In English
Wyrcby sa przeznaczone jako opakowanie wyrobdw Products are used as the packaging for medical
medycznych przeznaczonych do sterylizacji. devices during sterilisation process.

2.017 Zgodnos¢ 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

2,018 Imieg i nazwisko / Full name 2,019 Telefon / Phone
JOLANTA KRUSZYNSKA 56 6123365
2,020 E-mail 2.02% Faks/ Fax
jolanta.kruszynska@tzmo-glcobal.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 wechodzacych 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 |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytwércy| 2,023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device SeRstctivice SiouD Pignidede i e Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

manufactiring version Name and address of authorised

representative (where applicable)

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 2023-06-06

p L
Nazwisko / Name ANNA SOBOCINSKA Podpis / Signature d‘afwch

7

1) Wyroby réznigee sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

1 zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jeZeli 3 lub maja:

- jednego wytworce, (producenta)

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

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedng, moZiiwie najbardziej szczegdtows nazwe rodzajowa,

- Jeden ked wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznane) nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikagie,

- wspoing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnesci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigce] niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim,
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbidr wyrobdw o tym samym iub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, 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 poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepu)jg w réznych iloéciach lub réznia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
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