CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

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

Niniejszym za$wiadcza sig, Ze firma / This certifies, that the company

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

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

Sterylne i niesterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku / Sterile and non-
sterile disposable medical products.

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

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

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

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

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

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

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

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



ZAELACZNIK .vscoersvs | ANNEX s spoerors

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

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
e, WAz Needle |\ ATOSET INSTRUMENT - Imadio, iglotrzymacz/ Needie hoider ita 12726
Raspatory/ Raspatories MATOSET INSTRUMENT Raspator / Raspatory lla 13287
[chwity do skiapel Scalpel MATOSET INSTRUMENT Uchwyt do skalpeli / Scalpel handle lia 12235

MATOSET INSTRUMENT Nozyczki do ciecia krocza / Episiotomy scissors lia 23010
Nozyczki /Scissors MATOSET INSTRUMENT Nozyczki chirurgiczne / Surgical scissors lla 13480
MATOSET INSTRUMENT Nozyczki do cigcia pepowiny / Umbilical scissors la 23026

MATOSET INSTRUMENT Peseta chirurgiczna / Surgical forceps

la 11774
Kleszczyki, pesety! Forceps MATOSET INSTRUMENT Kleszcze, kleszczyki / Forceps lla 11774
MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki do trzymania opatrunku / Sponge forceps la 11777
Andrzej Kostecki
stka Certyfikujgca Wyroby Medyczne / Certification body for medical Katowice, 23-07-2018
devices
Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274
TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ® +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

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



ZALACZNIK .. comies | ANNEX ve s pge o

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

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki hemostatyczne / Haemostatic forceps lla 11784
MATOSET INSTRUMENT Peseta anatomiczna / Anatomical forceps ™ 11798
MATOSET INSTRUMENT Peseta medyczna / Medical forceps lla 11774
COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe jatowe/ Hydrocolloid plasters sterile lla 24847
Plastry hydrokoloidowe/
Hydrocolloid plasters
COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe niejatowe/ Hydrocolloid plasters non sterile lla 24847
SURGILEX rekawice chirurgiczne lateksowe niepudrowane jatowe/ Latex surgical
gloves powder-free sterile
Rekawice chirurgiczne/ Surgical
gloves lla 11883
SURGILEX PLUS rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jalowe/ Latex surgical
gloves powdered sterile
MATOSET Pakiety kompreséw z | Pakiety kompreséw z gazy / Sets of gauze swabs
gazy jatowy / Sets of gauze swabs |Skiadajgce sie z elementéw: kompresy z gazy lla 10966
sterile Composed of the following elements: gauze swabs
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-001

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS

MATOSET Pakiety kompresébw z | Pakiety kompreséw z wtkniny / Sets of nonwoven swabs
wibkniny jatowy / Sets of Sktadajgce sie z elementéw: kompresy z wibkniny [} 10965
nonwoven swabs sterile Composed of the following el nts: nonwoven swabs

Pakiety zabiegowe / Surgical sets

Skiadajace sie z elementéw: kompresy 2 gazy/widkniny, serwety operacyjne z gazy,
setony z gazy/wibkniny, tupfery z gazy/widkniny, gaza opatrunkowa, tampony, opatrunki
MATOSET Pakiety zabiegowe g:l::anzee, opatrunki indywidualne, worki do przechowywania organéw, opatrunki oczne, s 13887
jatowe/ Surgical sets sterile Composed of the following elements: gauze/nonwoven swabs, gauze abdominal
swabs, gauze/nonwoven seton/rolls, gauze/nonwoven tupferts/tampons, dressing
gauze, tampons, absorbent swabs, individual wound dressings, human organ bags,
eye pads, bandages

Sktadajace sie z elementéw: kompresy z gazy/wtbkniny, serwety operacyjne z gazy,
setony z gazy/widkniny, tupfery z gazy/witdkniny, gaza opatrunkowa, tampony, opatrunki
chionne, opatrunki indywiduaine, worki do przechowywania organéw, opatrunki oczne,
serwety z witkniny, serwety z wibkniny foliowanej, serwety specjalistyczne, reczniczki,
podkiady ginekologiczne, ostony, plastry, przylepce, opatrunki samoprzylepne,
bandaze, siatki opatrunkowe, folia chirurgiczna, kieszenie, organizery, podktady
chtonne, pokrowce, taSmy medyczne mocujace, tunele, worki na ptyny, worki, odziez
widkninowa, ochraniacze na buty, czepki, fartuchy chirurgiczne, fartuchy zabiegowe,
MATOSET Zestawy zabiegowe/ zarekawki, imadta metalowe/plastikowe, kleszcze metalowe/plastikowe, nozyczki
operacyjne / Specialist/operative | metalowe/plastikowe, pgsety metalowe/plastikowe, pojemniki, raspatory metalowe,

sets szpatutki, patyczki, uchwyty do skalpeli metalowe, waciki baweiniane, zaciski do
pepowiny, podkiady podgipsowe, rekawice medyczne, maseczki chirurgiczne, posciel
wibkninowa, butelki, cewniki, dreny, ssaki, taczniki, przyrzad do przecinania zaciskéw
do pepowiny, gruszka do odsysania wydzieliny, urzadzenie do usuwania zszywek
skérnych, igly, ostona plastikowa na oko, gabka do czyszczenia elektrod, staza,
przyrzad do odmierzania miejsca iniekcji, filtry, zastawki, zaciski do serwet, pudetka do
liczenia igiel, przewody, oznaczniki naczyniowe, markery do skéry, tyzki kostne
metalowe, rozwérka do oka, haki metalowe, elewatory metalowe, noze
mikrochirurgiczne, ostrza, skalpele, podstawki do skalpeli, rampy, kraniki, porty,
przedtuzacze, strzykawki, zatyczki, koreczki, worki na mocz, czapeczki, kocyki, miarka
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:

Raport nr/ Report No.: PL4722/2018

Typ / Type Wyroby / Products

ZALACZNIK . ..cconices [ ANNEX wo. s pegesorn

TNP/MDD/0230/4722/2018-001

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

Klasa / Class UMDNS

1 Consisting of: gauze/nonwoven swabs, gauze abdominal swabs, gauze/nonwoven
setons/rolls, gauze/nonwoven tupfersitampons, dressing gauze, tampons, absorbent
swabs, individual dressings, human organ bags, eye dressing pads, nonwoven drapes,
film coated nonwoven drapes, specialist drapes, hand towels, gynaecological towels,
covers, plasters, adhesive tapes, adhesive dressings, bandages, dressing meshes,
incise film, pouches, organisers, absorbent underpads, covers, medical fixing tapes,
tubular covers, liquid collection pouches, bags, nonwoven clothing, shoe covers, caps,
surgical gowns/aprons, procedure gowns, sleeve protectors, metal/plastic needle
holders, metal/plastic forceps, metal/plastic scissors, metal/plastic forceps, containers,
metal raspatories, spatulas, sticks, metal scalpel handles, cotton balls, umbilical cord
clamps, orthopaedic paddings, medical gloves, surgical face masks, nonwoven
bedclothes, bottles, catheters, drains, aspirators, connectors, umbilical clamp cutter,
bulb aspirator, device for removing skin staples, needles, plastic eye shield, sponge for
cleaning électrodes, tourniquet, device for measuring injection sites, fitters, valves,
drape clamps, needle counting boxes, wires, vascular marking bands, skin markers,
metal bone spoons, barraquers, metal hooks, metal elevators, microsurgical knives,
blades, scalpels, scalpel disposal boxes, ramps/manifolds, stopcocks, ports, extension
cords, syringes, plugs, lock caps, urine bags, hats, blankets, measuring tape

W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:

Zestaw zabiegowy / Specialist set

Zestaw dla noworodka / Baby set

Zestaw do ACL / ACL set

Zestaw do amputacji / Amputation set

Zestaw do amputacji koriczyny / Limb amputation set

17168

10243

17168

17168

17168
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do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-001

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Zestaw do angiografii / Angiography set 16545
Zestaw do angiografii: embolizacji / Angiography - embolisation set 16545
Zestaw do artroskopii / Arthroscopy set 17168
Zestaw do bariatrii / Bariatric set 17168
Zestaw do biopsji / Biopsy set 10401
Zestaw do cesarskiego cigcia / Caesarean section set 17168
Zestaw do cewnikowania / Catheter set 15564
Zestaw do chirurgii gruczotu piersiowego / Breast surgery set 17168
Zestaw do chirurgii klatki piersiowej / Thoracic surgery set 17168
Zestaw do chirurgii ogdinej / General surgery set 17168
Zestaw do chirurgii plastycznej / Plastic surgery set 17168
Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set 17168
Zestaw do dermatologii / Dermatology set 17168
Zestaw do dezynfekcji pola operacyjnego / Set for OP-field disinfection 13087
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ZALACZNIK ...cno:o [ ANNEX .. pogosor

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

Wazny do / Valid until  09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Zestaw do dializy / Dialysis set 17168
Zestaw do dializy A / Dialisys set A 17168
Zestaw do dializy B / Dialysis set B 17168
Zestaw do drenazu osierdzia / Pericardial drainage set 29298
Zestaw do elektroterapii / Electrotherapy set 17168
Zestaw do endoskopii / Endoscopy set 17168
Zestaw do HD "start” / HD set “start” 17168
Zestaw do HD "stop” / HD set ,stop” 17168
Zestaw do konikotomii / Cricothyrotomy set 15028
Zestaw do koronarografii i PTCA / Set for coronary cathetensation and PTCA 17168
Zestaw do kraniotomii / Craniotomy set 17168
Zestaw do laparoskopii / Laparoscopy set 17168
Zestaw do laparoskopii ginekologicznej / Gynecologic laparoscopy set 17168
Zestaw do laparotomii / Laparotomy set 17168
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ZALACZNIK nr1,strona7z11 [ ANNEX No. 1, page 7 of 11

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

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Zestaw do nakiu¢ ropnia / Abscess incision set 17168
Zestaw do nefrostomii / Nephrostomy set 17168
Zestaw do obrzezania / Circumicison set 17168
Zestaw do operacji brzuszno-kroczowych / Abdominal-perineal set 17168
Zestaw do operacji cie$ni nadgarstka / Carpal tunnel syndrome set 17168
Zestaw do operaciji dioni / Hand set _ 17168
Zestaw do operaciji dioni i stopy / Hand/foot set 17168
Zestaw do operacji ginekologicznych / Gynaecology set 17168
Zestaw do operaciji kardiochirurgicznych / Cardiac surgery set 17168
Zestaw do operaciji kardiologicznych / Cardiology set 17168
Zestaw do operacji kolana / Knee set 17168
Zestaw do operacji korficzyny dolnej / Lower limb set 17168
Zestaw do operacji kregostupa / Spine surgery set 17168
Zestaw do operaciji laryngologicznych / Laryngology set 17168
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-001

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Zestaw do operacji metodg llizarowa / llizarov method operation set 17168
Zestaw do operaciji neurochirurgicznych / Neurosurgical set 17168
Zestaw do operacji okulistycznych / Ophthalmology set 17168
Zestaw do operacji ortopedycznych / Orthopaedic set 17168
Zestaw do operacji przepukliny / Hernia set 17168
Zestaw do operacji stawu barkowego / Shoulder set _ 17168
Zestaw do operacji stawu biodrowego / Hip set 17168
Zestaw do operaciji stopy / Foot set 17168
Zestaw do operacji szczeki / Jaw operation set 17168
Zestaw do operacji tarczycy / Strumectomy set 17168
Zestaw do operaciji urologiczno-ginekologicznych / Urology and gynaecology set 17168
Zestaw do operaciji urologicznych / Urology set 17168
Zestaw do operaciji urologicznych PCNL / Urology set PCNL 17168
Zestaw do operacji urologicznych TUR / Urology set TUR 17168
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-001

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Zestaw do operaciji urologicznych URS / Urology set URS 17168
Zestaw do operacji za¢my / Cataract set 17168
Zestaw do operaciji Zylakéw / Varix set 17168
Zestaw do podtaczenia kroplowki / Drip infusion set 17168
Zestaw do porodu / Delivery set 11141
Zestaw do prostatektomii / Prostatectomy set 17168
Zestaw do prostatektomii BCF / Prostatectomy set BCF 17168
Zestaw do rozpoczecia dializy / Dialysis connection set 17168
Zestaw do szycia krocza / Postpartum suturing set 17168
Zestaw do szycia poporodowego / Postpartum suturing set 17168
Zestaw do tomografii / Tomography set 17168
Zestaw do tracheostomii / Tracheostomy set 14099
Zestaw do usuwania szwéw / Suture removal set 13894
Zestaw do usuwania zaciskéw do pepowiny / Umbilical cord clamp removal set 17168
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr/ Report No.: PL4722/2018

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

Wazny do / Valid until 09-07-2023

Wyroby / Products

Klasa / Class UMDNS

Zestaw do usuwania zszywek skémych / Skin staple removal set

17168

Zestaw do wazektomii / Vasectomy set

17168

Zestaw do wkiucia centralnego / Central line insertion set

17168

Zestaw do wkiucia do ciatka szklistego / Intravitreal injection set

17168

Zestaw do wkiucia lgdZwiowego / Lumbar puncture set

17168

Zestaw do wszczepienia rozrusznika serca / Pacemaker implantation set

17168

Zestaw do zaktadania szwéw / Suture set

13892

Zestaw do zaktadania wenflonu / IV cannula set

17168

Zestaw do zakonczenia dializy / Dialysis disconnection set

17168

Zestaw do zmiany opatrunku / Dressing change set

11314

Zestaw do znieczulenia / Anaesthesia set

10124

Zestaw do znieczulenia podpajeczynéwkowego / Set for spinal anesthesia

10131

Zestaw do |l chirurgii szczeki specijalistyczny / |l specialist jaw operation set

17168

Zestaw opatrunkowy / Dressing set

11314
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ZALACZNIK nr 1, strona 11z 14 I ANNEX No. 1, page 11 of 11

TNP/MDD/0230/4722/2018-001

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

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS

Zestaw uniwersalny / Universal set 17168
Zestaw uniwersalny pediatryczny / Paediatric universal set 17168
Zestaw uniwersalny z akcesoriami / Universal set with accessories 17168
Sktadajace si¢ z elementéw: elementy wymienione dla grupy Matoset / Consisting of:
elements listed for the Matoset group
W nastepujgcych konfiguracjach: / In the following configurations:
OP-Set Verbandstoffset Heilbronn 11314
OP-Set Ringbandset 11314

ASKINA Zestawy zabiegowe/ OP-Set Standard Set 1 17168

operacyjne / Specialist/operative

sets OP-Set Hand/Fu3-Set 17168

lia

OP-Set Hand/FuB-Set mit OP-Tape 17168
OP-Set ASK-Set ohne Stockinette 17168
OP-Set Ask-Set Dr. Réhrich 17168
OP-Set Derma-Kit 17168

Andrzej Kostecki

Jedhostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne / Certification body for medical
devices

Jednostka notyfilkowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274
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Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



