matop:;t ﬁ TZMO

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Manufacturer address: ul. Zétkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Poland
SRN number: PL-MF-000002200
Product name Types/models Version BASIC UDI-DI code
SURGIMASK Medical face with ties, with elastic strips; sizes: non sterile 5900516AACXXXXRM
mask, type Il Medium, Large
Risk class and 1/1

classification rule:

Product application : Products are intended to block the transmission of particles emitted outside,
contamination with exfoliated epidermis and hair. They are used to limit the transmission
of infectious agents from healthcare professionals, using the masks, to patients during
surgical procedures in operating and outpatient rooms, and as protection against

splashes.
UMDNS code: 12458
Applied standards: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN I1SO 62366-1:2015; PN-EN ISO 14971:2020

PN-EN ISO 15223-1:2017; PN EN ISO 1041+A1:2013; PN-EN 14683+AC:2019
PN-EN ISO 10993-1:2010

We declare, under our sole responsibility, that the medical devices described in the declaration bearing the CE
marking comply with the requirements of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 on medical devices (MDR) as amended. The declaration has been drawn up on the
basis of the requirements in Annex IV of this Regulation.

TZMO SA has a certified quality management system, in accordance with the requirements of the standards:
ISO 9001:2015, certificate number PL008673/P (issued by Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) and ISO
13485:2016, certificate number 283504-2019-AQ-POL-FINAS (issued by DNV GL Business Assurance Finland
Oy Ab).

Torun, 05.05.2021

Tomasz Przybylski Rafat Budzynski

Deputy Director for Production and Innovation, Plenipotentiary of the President of the Management Board for
TZMO SA Production and Innovation, TZMO SA

acting as representative of Torunskie Zaktady acting as representative of Torunskie Zaktady Materiatéw
Materiatéw Opatrunkowych S.A. Opatrunkowych S.A.

/qualified electronic signature/ /qualified electronic signature/
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpisoéw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 2cc76dd5-d5be-4364-h2a8-1e6ch28f0lel
utworzonego: 2021-05-05 11:28 (GMT+02:00)

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

2021-05-05 11:28 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Tomasz Przybylski Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-75121413839

Adres IP: 195.66.68.246 2021-05-11 11:27 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Rafat Budzynski Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-76030618018

Adres IP: 195.66.68.36 2021-05-11 13:30 (GMT+02:00)

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

2021-05-11 13:30 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

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

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

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