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EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller: Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adresse des Herstellers: ul. Zétkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polen
SRN-Nummer: PL-MF-000002200
Produktbezeichnung Typen/Modelle: CODE BASIC UDI-DI
SENI FIX BASIC mittel (M), gro® (L), x-groR (XL) 5900516AATXXXXXG

Elastische Haltehtschen / SENI FIX
BASIC Elastische Haltehtschen fiir
Windeln und anatomische Einlagen

Risikoklasse und 111

Klassifizierungsregel:

Anwendung des Produkts: Die Produkte sind fir die Fixierung von Windeln und anatomischen Einlagen bei
Menschen mit der Harn- und/oder Stuhlinkontinenz bestimmt.

UMDNS-Code: 12111

Verwendete Normen: PN-EN I1SO 13485:2016; PN-EN 1SO 62366-1:2015; PN-EN 1SO 14971:2020

PN-EN ISO 15223-1:2017; PN EN ISO 1041+A1:2013; PN-EN-ISO 10993-1:2010
PN-EN 10993-5:2009; PN-EN 10993-10:2015

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass die in der Erkldrung beschriebenen und mit der CE-Kennzeichnung
versehenen Medizinprodukte den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 tber Medizinprodukte (MDR) in der jeweils giiltigen Fassung entsprechen.

Die Erklarung wurde auf der Grundlage der Anforderungen enthaltenen in Anhang IV der genannten Verordnung.

TZMO S.A. verflgt Uber ein zertifiziertes Qualitatsmanagementsystem, das den Anforderungen der Normen entspricht:
ISO 9001:2013, Zertifikatsnummer PLO08673/P (ausgestellt von Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) und 1ISO 13485:2016,
Zertifikatsnummer 283504-2019-AQ-POL-FINAS (ausgestellt von DNV GL Business Assurance Finland Oy Ab).

Torun, 05.05.2021

Tomasz Przybylski Piotr Kowalski

Bevollmé&chtigter von TZMO S A. Mitglied des Vorstands von TZMO S.A.
Stellveriretender Direktor fir Produktion und Innovation, TZMO S.A. Wirtschaftsdirektor, TZMO S.A.
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