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EC DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer: Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Address: Torud, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLAND
Product: Examination gloves, non sterile

AMBULEX NITRYL

Types/models/versions: powder free, sizes:
S (code: MA-144-S000-017),
M (code: MA-144-M000-017),
L (code: MA-144-L000-017)

Classification: class I (according to Medical Device Directive 93/42/EEC),
category III (according to Regulation (EU) 2016/425 of the European
Parliament and of the Council on personal protective equipment)

Scope: The above mentioned product conforms to the Essential Requirements of Council
Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices (date of issue: 14.06.1993 with
later amendments).

The above mentioned product is in conformity with the provisions of PPE
Regulation (EU) 2016/425 and is the subject of EC certificate of conformity No
2777/11646-01/E16-01, issued by: SATRA Technology Europe Limited,
Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Republic of Ireland (2777).

The above mentioned product conforms to the following harmonised standards:

PN EN 455-1:2004 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 455-2:2015 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
PN EN 455-3:2015 PN EN 420+A1:2012

PN EN 455-4:2010 PN EN ISO 374-1:2017

PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 374-5:2017

TZMO S.A. is registered to ISO 9001:2015, certificate No PLO08673/P and ISO 13485:2016,
certificate No 283504-2019-AQ-POL-FINAS.

Torun, May 14th 2019
(place and date of issue)

%\—\JQW /

-----------------------------------------------------

(signature) (signature)

Tomasz Przybylski Agnieszka Géma

(full name) (full name)

Proxy TZMO SA Member of the Board TZMO SA

(position) (position)



KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller: Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A (TZMO S.A.)
Herstelleradresse: Torun, ul. Zélkiewskiego 20.26, POLEN
Produkt: Untersuchungshandschuhe, unsteril

AMBULEX NITRYL

Typ/Modell/Version: ohne Puder, in Gréfien;
S (Produktcode: MA-144-S000-017)
M (Produktcode: MA-144-M000-017)
L (Produktcode: MA-144-1.000-017)

Klassifikation: Klasse I (gemif der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG)
Kategorie III (gemiiB der Verordnung (EU) 2016/425 des Européischen
Parlaments und des Rates iiber persénliche Schutzausriistung)

Bereich: Das vorstehend beschriebene Produkt stimmt mit den grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG in jeweils geltender Fassung iiberein.

Das vorstehend beschriebene Produkt erfiillt die Verordnung (EU) 2016/425 und ist Gegenstand
der CE-Konformititszertifikats — Nr. 2777/11464-01/E16-01 ausgestellt durch: SATRA
Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Republic of Ireland

Q777).
Das vorstehend beschriebene Produkt entspricht folgenden harmonisierten Normen:
PN EN 455-1:2004 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 374-5:2017
PN EN 455-2:2015 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 455-3:2015 PN EN 420+A1:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
PN EN 455-4:2010 PN EN ISO 374-1:2017

PN EN ISO 15223-1:2017

TZMO S.A. besitzen ein zertifiziertes Qualititsmanagementsystem, das die Anforderungen

der Normen: ISO 9001:2015, Zertifikat-Nr. PL008673/P und ISO 13485:2016, Zertifikat-Nr. 283504-
2019-AQ-POL-FINAS, erfiillt.

Torun, den 14.05.2019

(Unterschrift)

Tomasz Przybyiski Agnieszka Gorna

(Vor- und Nachname) (Vor- und Nachname)
Prokurist TZMO S.A. Vorstandsmitglied TZMO S.A.

(Funktion) (Funktion)
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DECLARATION DE CONFORMITE
Fabricant : Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)

Adresse du fabricant: Torus, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLOGNE

Produit : Gants chirurgicaux, non stériles
AMBULEX NITRYL

Types / modéles / versions : AMBULEX - en version non poudrée, tailles :
S (code du produit : MA-144-S000-017),
M (code du produit : MA-144-M000-017),
L (code du produit : MA-144-L000-017),

Classification : classe I (conformément a la directive médicale 93/42/CEE),
catégorie III (conformément a la Réglement (UE) 2016/425 du
Parlement européen et du Conseil relatif aux Equipements de
protection individuelle)

Portée : Le produit mentionné dans cette déclaration est conforme aux exigences essentielles de la
directive 93/42/CEE, y compris ses modifications ultérieures.

Le produit mentionné dans cette déclaration est conforme aux exigences de la réglement EPI (UE)
2016/425 et fait I’objet du certificat de conformité CE —n ° 2777/11464-01/E16-01 délivré par
SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Republic of
Ireland (2777).

Le produit mentionné dans cette déclaration est conforme aux normes harmonisées suivantes :

o000 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 10993-1:2010
N i af s e e PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
: PN EN 420+A1:2012

= PN EN ISO 374-5:2017

TZMO S.A. dispose d'un systéme de management de la qualité certifié, conforme aux exigences des
normes : ISO 9001:2015, ne du certificat PLO0O8673/P et ISO 13485:2016, n° du certificat 283504-
2019-AQ-POL-FINAS.

Torun, le 14/05/2019

(signature)

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

(prénom et nom) (prénom et nom)

Fondé de pouvoir de TZMO S.A. Administrateur de TZMO S.A.

(fonction) (fonction)



EG CONFORMITEITSVERKLARING

Fabrikant: Toruiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres: Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLEN
Product: Onderzoekshandschoenen, niet steriel
AMBULEX NITRYL
Types/modellen/ AMBULEX NITRYL - poedervrij, maten:

versies:
S (code: MA-144-S000-017),
M (code: MA-144-M000-017),
L (code: MA-144-L000-017),

Classificatie: klasse I (conform Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen), categorie III (conform Verordening (EU) 2016/425 van
het Europees Parlement en de Raad betreffende persoonlijke
beschermingsmiddelen)

Scope: Bovengenoemd product voldoet aan de essenti€le vereisten van Richtlijn 93/42/EEG van de Raad
betreffende medische hulpmiddelen (datum van uitgifte: 14.06.1993 met latere wijzigingen).

Bovengenoemd product voldoet aan de bepalingen van PBM-verordening (EU) 2016/425 en is het
onderwerp van EU conformiteitscertificaat No 2777/11464-01/E16-01, afgegeven door: SATRA
Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Republic of Ireland

(2777).
Bovengenoemd product voldoet aan de volgende geharmoniseerde normen:
PN EN 455-1:2004 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 10993-1:2010
e PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-5:2009

PN EN 455-3:2015 .
PR BN 455:4:9016 PN EN 420+A1:2012

. PN EN ISO 374-1:2017
PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 374-5.2017

TZMO S.A. is geregistreerd volgens ISO 9001:2015, certificaat No PLO08673/P en ISO 13485:2016,
certificaat No 283504-2019-AQ-POL-FINAS.

Torun, 14 mei 2019
(plaats en datum van afgifte)

~ Qg
(handtekening) = (hénatekenirfg)
Tomasz Przybylski Agnieszka Géma
(volledige naam) (volledige naam)
Proxy TZMQO SA Member of the Board TZMO SA

(functie) (functie)
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EC DECLARACAO DE CONFORMIDADE

Fabricante: Torunskie Zaklady Materialéw Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Morada: Torui, ul. Zétkiewskiego 20/26, POLAND
Produto: Luvas latex, nao esterilizadas

AMBULEX NITRYL

Tipos/modelos/versées: AMBULEX NITRYL - livre de p6, tamanhos:
S (co6digo: MA-144-S000-017),
M (codigo: MA-144-M000-017),
L (codigo: MA-144-L000-017),

Classificagao: classe I (de acordo com Medical Device Directive 93/42/EEC]),
Categoria III (de acordo com Regulamento (UE) 2016/425 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos equipamentos de
protecido individual)

Ambito: O produto acima mencionado estd em conformidade com os Essential Requirements of Council
Directive 93/42/EEC sobre Dispositivos Médicos (data de emissdo: 14.06.1993 com alteragcoes
posteriores).

O produto acima mencionado estda em conformidade com as disposi¢cées da Regulamento (UE)
2016/425 é objeto do certificado de conformidade CE No 2777/11464-01/E16-01, emitido por:
SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Republic of
Ireland (2777).

O produto acima mencionado estd em conformidade com as seguintes normas harmonizadas:

PN EN 455-1:2004 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 455-2:2015 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
PN EN 455-3:2015 PN EN 420+A1:2012

PN EN 455-4:2010 PN EN ISO 374-1:2017

PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 374-5:2017
TZMO S.A. esta registada Segundo a norma ISO 9001:2015, certificado No PLO08673/P e ISO
13485:2016, certificado No 283504-2019-AQ-POL-FINAS.

Torun, 14 de maio de 2019
(local e data de emissdo)

(assinatura) (asginatura)

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

(nome completo) (nome completo)

Proxy TZMO SA Member of the Board TZMO SA

(funcao) (funcao)
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& TZMO

GYARTOI MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Gyirté: Torunskie Zaklady Materialéw Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
A Gyirté cime: Torun, ul. Zélkiewskiego 20/26, LENGYELORSZAG

Termék: Viszgilokesztyiik, nem steril
AMBULEX NITRYL

Tipus/model/verzié: AMBULEX NITRYL- pidermentes, méretek:
S(cikkszam: MA-144-5000-017)
M(cikkszdm:  MA-144-M000-017)
L(cikkszam: MA-144-L000-017)

Osztilyozas: L. osztily (az Orvostechnikai eszkézik besordlsdnak 93/42/EGK irdnyelve szerint),
I11. kategéria (a egyéni védéeszkozokrol sz616 Rendelet (EU) 2016/425 szerint)

Vonatkozas: Jelen nyilatkozatban szerepld termék megfelel a 93/42/EGK irdnyelv orvostechnikai eszk$zokre vonatkozo
alapkovetelményeinek (kibocsatas datuma: 1993.06.14 és késébbi modositasok).

Jelen nyilatkozatban szereplé termék megfelel a egyéni véddeszkszokrdl sz616 Rendelet (EU) 2016/425 és
a No 2777/11646-01/E16-01szamt, EU hitelesitésnek, melyet a SATRA Technology Europe Limited,
Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Republic of Ireland (2777).

Jelen nyilatkozatban emlitett termék teljesiti az alabbi jogharmonizalt szabvanyok kévetelményeit:

PN EN 455-1:2004 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 374-5:2017
PN EN 455-2:2015 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 455-3:2015 PN EN 420+A1:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
PN EN 455-4:2010 PN EN ISO 374-1:2017

PN EN ISO 15223-1:2017

A TZMO S.A. tanisitott mindségbiztositasi rendszerrel rendelkezik, az ISO 9001:2008 szabvéany kévetelményei szerint, a tantisitvany
szdma PL008673/P valamint az ISO 13485:2016 szabvany kovetelményeinek megfeleléen, a tanisitvany szama 283504-2019-AQ-
POL-FINAS.

14. méjus 2019

Tomasz Przybylski Agnieszka Gorna
TZMO S.A. meghatalmazottja TZMO S.A. igazgatdsagi tag
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BTZMO 3
ES PROHLASENI O SHODE
Vyrobce: Toruiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adresa: Torun, ul. Zétkiewskiego 20/26, POLSKO
V§robek: VySetFovaci rukavice, nesterilni

AMBULEX NITRYL

Typy/modely/verze: AMBULEX NITRYL — nepudrované, velikosti:
S (kéd: MA-144-S000-017),
M (kéd: MA-144-M000-017),
L (k6d: MA-144-L000-017),

Klasifikace: t¥ida I (podle smérnice o zdravotnick§ch prostfedcich 93/42/EHS),
kategorie III (podle Na¥izeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich)

Rozsah: Vyse uvedeny vyrobek splfiuje zakladni pozadavky smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich (datum vydani: 14.06.1993 ve znéni pfedpist pozdéjsich).
Vyse uvedeny vyrobek je ve shodé s ustanovenimi nafizeni Rady (EU) 2016/425 a vztahuje se na
néj ES osvédéeni o shodé &. 2777/11464-01/E16-01 vydané spoleCnosti SATRA Technology
Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Republic of Ireland (2777).

Vyse uvedeny virobek vyhovuje témto harmonizovanym normam:

PN EN 455-1:2004 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 455-2:2015 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
PN EN 455-3:2015 PN EN 420+A1:2012

PN EN 455-4:2010 PN EN ISO 374-1:2017

PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 374-5:2017

TZMO S.A. je certifikovana podle ISO 9001:2015, osvédceni ¢. PLO08673/P a ISO 13485:2016,
osvédceni ¢. 283504-2019-AQ-POL-FINAS.

Torun, 14. kvéten 2019
(misto a datum vyddni)

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérma
(celé jméno) (celé jméno)
Prokurista TZMO SA ¢len pfedstavenstva TZMO SA

(funkce) (funkce)



Vyrobca:

Adresa:

Produkt:

Typy/model/verzia:

Klasifikacia:

ISA_

= TZMO

ES VYHLASENIE O ZHODE
Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)

Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKO

VysSetrovacie rukavice, nesterilné
AMBULEX NITRYL

AMBULEX NITRYL - nepudrované, velkosti:
S (k6d: MA-144-S000-017),

M (kéd: MA-144-M000-017),

L (kod: MA-144-L000-017),

trieda I (podl'a smernice o zdravotnickych poméckach 93/42 / EHS),
kategéria III (podla Nariadenie Europskeho Parlamentu a Rady (EU)
2016/425 o osobnych ochrannych prostriedkoch)

Rozsah: Vyssie uvedeny vyrobok je v sulade so zakladnymi poziadavkami smernice Rady 93/42/EHS o
zdravotnickych poméckach (datum vydania: 14.06.1993 s neskor§imi zmenami a doplneniami).

Vy§sie uvedeny vyrobok je v suilade s ustanoveniami nariadenim o OOPP (EU) 2016/425 a je
predmetom osved&enia o zhode ES &. 2777/11464-01/E16-01, vydané: SATRA Technology Europe
Limited, Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Republic of Ireland (2777).

Vyssie uvedeny vyrobok spina tieto harmonizované normy:

PN EN 455-1:2004
PN EN 455-2:2015
PN EN 455-3:2015
PN EN 455-4:2010
PN EN ISO 15223-1:2017

PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 10993-1:2010

PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
PN EN 420+A1:2012

PN EN ISO 374-1:2017
PN EN ISO 374-5:2017

TZMO S.A. vlastni certifikovany systém riadenia kvality v sulade s poziadavkami nasledujucich
noriem: ISO 9001: 2015, certifikat &. PLO08673 /P a ISO 13485:2016, certifikat ¢. 283504-2019-AQ-

POL-FINAS.

Torun, 14. maj 2019
(datum a miesto vydania)

(podpis)

Tomasz Przybylski
(celé meno)

Proxy TZMO SA
(funkcia)

(pofipis)

Agnieszka Gérna
(celé meno)

Member of the Board TZMO SA
(funkcia)
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i TZMO
DECLARATIE DE CONFORMITATE

Producitor: Toruiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adresi: Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLONIA
Produs: Mdanusi de examinare, nesterile

AMBULEX NITRYL

Tipuri/modele/versiuni: AMBULEX NITRYL - fara pudra, marimi:
S (code: MA-144-S000-017),
M (code: MA-144-M000-017),
L (code: MA-144-L000-017),

Clasificare: clasa I (conform Directivei privind Dispozitive Medicale 93/42/CEE),
categoria III (conform Regulamentul (UE) 2016/425 al
Parlamentului European si al Consiliului privind echipamentele
individuale de protectie)

Scop: Produsul mentionat mai sus este conform cu Cerintele Esentiale ale Directivei Consiliului 93/42/CEE
privind Dispozitivele Medicale (data emiterii: 14.06.1993 cu modificiri ulterioare).

Produsul mentionat mai sus este conform cu prevederile Regulamentului (UE) 2016/425 si este
subiectul Certificatului de Conformitate CE nr. 2777/11464-01/E16-04, emis de: SATRA
Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Repblic of Ireland (2777).

Produsul sus-mentionat este conform cu urmatoarele standarde armonizate:

PN EN 455-1:2004 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 455-2:2015 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
PN EN 455-3:2015 PN EN 420+A1:2012

PN EN 455-4:2010 PN EN ISO 374-1:2017

PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 374-5:2017

TZMO S.A. este inregistratd pentru ISO 9001:2015, cu certificatul nr. PLO08673/P si ISO
13485:2016, certificat nr. 283504-2019-AQ-POL-FINAS.

Torun, 14 mai 2019
(locul si data emiterii)

{
~w Qfﬁ" :
(semnaturs) © (;é;naturé
Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna
{(nume complet) (nume complet)
Reprezentant TZMO SA Membru al Consiliului TZMO SA

(functia) (functia)



B TZMO 3§
EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas: Toruiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adresas: ul. Zé6tkiewskiego 20/26, LENKIJA
Gaminys: ApzZiuros pirstinés, nesterilios AMBULEX NITRYL

Tipas/modelis/versija: AMBULEX - be pudros, dydziai:
S (kodas: MA-144-S000-017);
M (kodas: MA-144-M000-017);
L (kodas: MA-144-L000-017);

Klasifikavimas: I kasé (pagal Tarybos direktyva 93/42/EEB Dél Medicinos priemoniuy
(prietaisu), III kategorija (pagal Europos Parlamento ir Tarybos
Reglamentas (ES) 2016/425 Dél asmeniniy apsaugos priemoniu).

Taikymo sritis: auksciau paminétas gaminys atitinta Tarybos direktyvos 89/42/EEB Dél
medicinos priemoniy (prietaisy) Esminius reikalavimus (leidimo data: 1993-06-14
su pakeitimais).

Aukséiau paminétas gaminys atitinka PSA-reglamenta (ES) 2016/425 salygas ir Siam
gaminiui yra i8duotas ES atitikties sertifikatas Nr. 2777/11464-01/E16-01, iSdavusi
istaiga: SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee,
D15YN2P, Republic of Ireland (2777).

Aukséiau paminétas gaminys atitinka §iuos darniuosius standartus:

PN EN 455-1:2004 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 374-5:2017
PN EN 455-2:2015 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 455-3:2015 PN EN 420+A1:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
PN EN 455-4:2010 PN EN ISO 374-1:2017

PN EN ISO 15223-1:2017

TZMO S.A. yra iregistruota ISO 9001:2015, sertifikato Nr. PLO08673/P, ir ISO 13485:2016,
sertifikato Nr. 283504-2019-AQ-POL-FINAS.

Toruné, 2019 m. geguzés 14d
(isdavimo vieta ir data)

...................

(parasas)
Tomasz Przybylski Agnieszka Goérna
(vardas, pavardé) (vardas, pavardé)
TZMO SA jgaliotas asmuo TZMO SA valdybos narys

(pareigos) (pareigos)
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s TZMO

EK ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotajs: Torufiskie Zaktady Materialéw Opatrunkowych S.A. TZMO SA

Adrese: Toruna, Zolkiewskiego 20/26, Polija
Produkts: Cimdi diagnostikas, izmekléSanas, nesterili
AMBULEX NITRYL

Tips/modelis/versija: AMBULEX NITRYL-nepuderéti, izm&ri:
S, (kods: MA-144-S00-017)

M, (kods: MA-144-M00-017)

L, (kods: MA-144-L00-017)

Klasifikacija: [ klase (atbilstodi Medicinas pre€u direktivai 93/42/EEC). Il kategorija (atbilsto3i Parlamenta un
Padomes Regula (ES) 2016/425 par individualajiem aizsardzibas lidzekliem)

Darbibas joma: Augstak mingétais produkts atbilst pamatprasibam, kas uzskaititas I pielikuma un pamatprasibam
atbilstibas deklaracijai, kas uzskaititas Padomes Direktivas 93/42 / EEK par medicinas iericém (izdoSanas datums:
14.06.1993.), VII pielikuma, ar turpmakiem grozijumiem.

Augstak minétais produkts atbilst Regulai (ES) 2016/425 par individualajiem aizsardzibas ITdzekliem noteikumiem un uz
to attiecas ES atbilstibas sertifikats Nr. 2777/11464-01/E14-01, izdevéjs: SATRA Technology Europe Limited,
Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Republic of Ireland (2777).

Augstak minétais produkts atbilst §adiem saskagotiem standartiem:

PN EN 445-1:2004 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 374-5:2017
PN EN 445-2015 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 445-3:2015 PN EN 420+A1:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
PN EN 445-4:2010 PN EN ISO 374-1:2017

PN EN ISO 15223-1:2017

RaZotajs TZMO S.A. ir san&mis ISO 9001:2008, sertifikata Nr. PL004974/P un ISO 13485:2019, sertifikata Nr.
283504-2019-AQ-POL-FINAS.

Toruna, 14.05.2019.

..............................................................

( sts)
Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

Valdes loceklis TZMO S.A. Valdes loceklis TZMO S.A
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Jdexmapanis BinnosigaocTi

matopat TZMO

Bupobuuk: AT «TopyHbCbKe 3aKJIaAH MaTEPHANYB onaTpyHKoBHX C.A.»
[Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. |

Anpeca BmpoOHHNKA: TopyHns, By. )Kyakesebkero 20/26, Iloabia

Bnpi6: PykaBHYKH OTISI{0BI, HeCTePHIAbHI
AMBULEX NITRYL

Bran/mopeni/BapianTn: AMBULEX NITRYL - y Bepcii 6e3 myzpu, B po3Mipax:
S (apTKya Baposy: MA-144-S000-017),
M (apTukya BapoGy: MA-144-M000-017),
L (apTuxyn Bupofy: MA-144-1.000-017),

Knacndikanin: kiaac 1 (Bigmosinmo mo Meanunoi JupexrnBn 93/42/€EC),
kateropis III (BinmoBinHo a0 Pernamentr €Bponeiicbkoro
[Hapaamenty Ta Pagn (€EC) 2016/425 npo 3acofn inanBinyaanHoro
3aXHCTY)

O0JacTh: Bupi6, 3askaucHuil B 1ili neknapauii, Bignoeigae ocHoBHuM BuMoraM Jlupextusn 93/42/€EC pasom 3
MORANBIIAMH 3MiHAMM.

Bupi6, 3asHaueHmit B Li#i Acxiapaiii, BiAnoRinae BignomifHuM Bumoram IlocTaHoBH Npo 3acobH
inmueigyansHoro zaxucty (€C) 2016/425 i e¢ npemmerom ceprudikara Biamosiguoctri CE Ne
2777/11464-01/E16-01, upanum: SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business
Park, Clonee, DISYN2P, Republic of Ireland (2777).

Bupib, 3a3nauenuit B 11iif eknapariii, BiANoBijac HACTYNHAM TapMOHI30BaHHM CTaHAApPTaM:

PN EN 455-1:2004 PN EN 1041+A1:2013

PN EN 455-2:2015 PN EN ISO 14971:2012

PN EN 455-3:2015 PN EN 420+A1:2012 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 455-4:2010 PN EN ISO 374-1:2017 PN EN ISO 10993-5:2009

PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 374-5:2017

AT «T3MO C.A.» mae cepru(hikoBaHy CHCTEMY MEHEIKMEHTY SKOCTI, BiAMOBIZHOIO BHMOIaMHACTYNMHHUX CTaHJapTiB:
ISO 9001:20135, ceprudirar Ne PLO08673/P i ISO 13485:2016, ceprudpikar Ne 283504-2019-AQ-POL-FINAS.

Topyns, 14 moxe 2019 p.

(fl¥nmuc)
Tomarn Himm6uneceki Arnewka I'ypaa

[pokypuct AT «T3MO» Unen npasninas AT «T3MO»



wTZMO 3§

JAEKAAPAITHA COOTBETCTBHSA

IIpOH3BOAHTEAD: TopyHuckuii 3aBoa IlepeBazounsix MaTepHasoB AO(TZMO
S.A.)

Anpec MPOH3IBOZAHTEAS: TopyHsb, yA. lyaxunesckoro 20/26, IIOABIIIA

Haneaue: IlepuyaTEH CMOTPOBBIC, HECTEPHABHBIE

AMBULEX NITRYL

Tunsl /| momean [/ BepcHH: JOCTYIIHEI B HEOIIyAPEHHOI BEePCHH, B pa3sMepax:
S (kox usmeans: MA-144-S000-017),
M (xox usmeauns: MA-144-M000-017),
L (xon n3meaun: MA-144-L000-017),

Kaaccudurammusa: xaacc I (coraacHo Meanuunckoit aupektuse 93/42 /EEC)
xaTeropun III (B coorBeTcTBHH ¢ PeraamenT (EU) 2016/425 Gpia
npuuaT 9 mapra 2016 roxa u 3amenuna coboii npeABIAYIINiL)

Cdepa npumeHeHHA: Hspeane, ylnioMsaHyTOe B HacTosAllel AeKAapaliii, COOTBETCTBYET OCHOBHEIM
TpeboBauuaMm AuperTuBsl 93/42/EEC BMecTe ¢ r1ocAeIyIOLIMM HH3MEHEHHUAMH.

Hsgeane, yIIOMSHYTOE B HaCTOAIIEH eKAapalii, COOTBETCTBYET OCHOBHBIM TPeGOBAHMAM TEXHUYECKHM
ycaoBusMm maa CH3 (EU) 2016/425 u aBagerca upeameroMm Ceprudmkara coorBercTBua CE No
2777/11464-01/E16-04, semymensoro: SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business
Park, Clonee, D15YN2P, Republic of Ireland (2777).

Haneane, yKasaHHOE B 3TOM AEKAAPAIIMH , COOTBETCTBYIOT CAEAYIOIMM TapMOHH3MPOBAHHBLIM CTaHJapTaM:
PN EN 455-1:2004

PN EN 455-2:2015 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 455-3:2015 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
PN EN 455-4:2010 PN EN 420+A1:2012
PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 374-1:2017

PN EN ISO 374-5:2017

TZMO S.A. UMeTh CepTUPHUIIMPOBAHHYIO CUCTEMY MEHEZKMEHTA KAYE€CTBOM, COOTBETCTBYIOIYIO TpeGopaHHaM
caeayronmx cragaaptos: ISO 9001: 2015, ceprudukar Ne PLO08673/P u ISO 13485: 2016, ceptuduxar No
283504-2019-AQ-POL-FINAS.

TopyHus, 14.05.2019

(mozamnuce)

Tomasz Przybylski Agnieszka Gorna

(ima 1 haMuAms) (uMma 1 amMuand)
IIpokypuct TZMO S.A. UaeH IIpaBaernus TZMO S.A.

(byrrmus) (byskuus)



B TZMO &
DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Torufiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwércy: Torui, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrdb: Rekawice zabiegowe, niejatowe

AMBULEX NITRYL

Typy/modele/wersje: dostepne w wersji bezpudrowej, w rozmiarach:
S (kod wyrobu: MA-144-S000-017),
M (kod wyrobu: MA-144-M000-017),
L (kod wyrobu: MA-144-L000-017)

Klasyfikacja: klasa I (zgodnie z Dyrektywa Medyczna 93/42/EEC),
kategoria III (zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej)

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

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami
Rozporzadzenia (UE) 2016/425 i jest przedmiotem certyfikatu zgodnosci CE - nr
2777/11464-01/E16-01, wydanym przez: SATRA Technology Europe Limited,
Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Republic of Ireland (2777).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny 2z nastepujacymi normami
zharmonizowanymi:

PN EN 455-1:2004 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 455-2:2015 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
PN EN 455-3:2015 PN EN 420+A1:2012

PN EN 455-4:2010 PN EN ISO 374-1:2017

PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 374-5:2017

TZMO S.A. posiadaja certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO08673/P oraz ISO 13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-
FINAS.

Torun, dn. 14.05.2019

(podpis)

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

(imie i nazwisko) (imie i nazwisko)

Prokurent TZMO S.A. Czionek Zarzadu TZMO S.A.

(stanowisko) (stanowisko)



