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KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller: Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A)
Adresse: Torun, ul. Zolkiewskiego 20/26, POLEN
Produkt: SAN SENI for MEN

Inkontinenzvorlagen fiir Manner

Artikelnummer: SE-093-FM30-001
Klassifikation: I
Umfang: das in der vorliegenden Erklarung genannte Produkt entspricht den

grundlegenden Anforderungen im Anhang I und den Anforderungen
an Konformitatserkldrungen im Anhang VII der Richtlinie 93/42/EEC
mit nachtréglichen Anderungen

Das in der vorliegenden Erklirung genannte Produkt entspricht folgenden harmonisierten
Normen:

PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN 1041+A1: 2013
PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 13485:2016

TZMO SA verflgt (iber ein zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem, das den Anforderungen der
Normen: ISO 9001:2015, Nr. des Zertifikats PLOO8673/P (ausgestellt durch Bureau Veritas Polska
Sp. z0.0.) und 1SO 13485:2016, Nr. des Zertifikats 283504-2019-AQ-POL-FINAS (ausgestellt durch
DNV GL Business Assurance Finnland Oy Ab) entspricht.

Torun, den 18.08.2020

Unterschrift Unterschrift
Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna
Leitung Produkt- und Vorstandsmitglied der TZMO S.A
Technologieentwicklung der TZMO S.A.
Toruniskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych ul. Zokiewskiego 20/26, 87-100 Torun Sad Rejonowy w Toruniu, Vil Wydziat Gospodarcz:
Spéika Akcyjna tel. +48 56 612 39 00, fax +48 56 612 33 96 KRS Nr 0000011286
www.tzmo-global.com wysokos¢ kapitatu zakiadowego: 2 640 000 zt

NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 e-mail: biuro.zarzadu@tzmo.com.p! wysoko$¢ kapitatu wptaconego: 2 640 000 zt w



