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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Toruiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwércy: Torun, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA

Wyrédb: SENI V anatomiczne wklady chionne

Typy/modele/wersje: dostgpne w rozmiarach normal, maxi

Klasyfikacja: I

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 2z nastepujacymi normami
zharmonizowanymi:

PN EN ISO 15223-1:2017

PN EN 1041+A1:2013

PN EN ISO 14971:2012

PN EN ISO 13485:2016

TZMO S.A. posiadajg certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO0O8673 /P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Torun, dn. 22.02.2019
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( podpis ) ( podpis )
Tomasz Przybylski Agnieszka Géma
(imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)
Prokurent TZMO S.A. Czlonek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)




Pteklad z polského jazyka.

L ; TZMO
PROHLASENI O SHODE
Vyrobce: Torunskie Zaklady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adresa vyrobce: Torun, ul. Z6tkiewskiego 20/26, POLSKO
Vyrobek: SENI V anatomické absorpéni viozky
Typy / modely / verze: dostupné ve velikostech normal, maxi
Klasifikace: |
Rozsah: Vyrobek uvedeny v tomto prohlaseni je v souladu se zékladnimi poZadavky

Smérnice 93/42/EEC vetné pozdéjsich zmén.

Vyrobek uvedeny v tomto prohladseni odpovida nasledujicim harmonizovanym normam:
PN EN ISO 15223-1:2017

PN EN 1041+A1:2013

PN EN 1SO 14971:2012

PN EN ISO 13485:2016

TZMO S.A. vlastni certifikovany systém Fizeni kvality, ktery odpovida poZzadavkéim norem: 1SO
9001:2015, ¢. certifikdtu PLO08673/P (vydany Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) a také SO 13485:2016,
C. certifikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (vydany DNV GL Business Assurance Finland Oy Ab).

ToruA, dne 22.02.2019

Podpis necitelny Podpis necitelny

(podpis) (podpis)

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

{iméno a pfijmeni) (jméno a pFijmeni)

Prokurista TZMO S.A. Clen pFedstavenstva TZMO S.A.

(pozice) (pozice)




Jako tlumocénik jazyka polského jmenovany rozhodnutim Predsedy Krajského soudu
v Ostravé ze dne 10.1.2008, ¢.j. 5013/07 stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené
listiny.
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Podpis tlumocnika:

Bedac ttumaczem jezyka polskiego ustanowionym na podstawie decyzji Sagdu Rejonowego w
Ostrawie z dnia 10. 1. 2008kr., I. dz. 5013/07 potwierdzam, ze ttumaczenie jest zgodne z
brzmieniem dokumentu zatgczonego.

Ttumaczenie wpisano w dzienniku ttumacza pod nr ... 7.0 0.

W Horni Sucha w dniu //é r. &“XO

Podpis ttumacza:







