| Odpowiedzialni w biznesie

JesteSmy producentem i dostawcg wyrobdéw oraz ustug medycznych,
artykutéw higienicznych i kosmetycznych.

: handlowych, produkcyjnych
‘; TZMO i ustugowych zlokalizowanych
G R U P A , zatrudniajacych
Nasze produkty sg dostepne
w 80 krajach na 6 kontynentach.

Nasza misja

JesteSmy z tymi, ktérzy nas potrzebuja.

Dostarczamy naszym Klientom produkty najwyzszej jakosci, dzieki
ktérym zyje im sie tatwiej, wygodniej i bezpieczniej. Odpowiadamy nie
tylko na ich aktualne potrzeby, ale takze przewidujemy, czego bedg
potrzebowali w przysztosci i staramy sie zapewnic im to juz dzis.

Nasze wartosci

Podstawe naszej kultury organizacyjnej stanowia:
tzmo-global.com i 1ZMO



Nasze marki ‘, TZMO
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Oferta TZMO SA obejmuje ® gEE— =
. Towarzyszg one naszym klientom na senl® '@ “’Gﬂ’v

réznych etapach zycia.

Zarébwno wyroby codziennego uzytku - higieniczne

pod markg Bella, pieluszki dla dzieci Bella Baby =  RCOMED :_:

Happy, produkty dla oséb z nietrzymaniem moczu e matopat

Seni - jak tez bardziej zaawansowane v IE 72 My
013 AX

i specjalistyczne wyroby medyczne Matopat s frienn

i Tricomed czy ustugi CitoNet, charakteryzujg sie % @ . bella
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Wyroby medyczne
pod markg Matopat

Pod markg Matopat oferujemy najwyzszej jakosci
wyroby medyczne, stosowane na blokach
operacyjnych, w  gabinetach  zabiegowych,
ambulatoriach, stacjach dializ oraz w karetkach
pogotowia. Nasze wyroby opracowujemy w trosce
0 bezpieczenstwo pacjenta i wygode personelu.

Dzieki dtugoletniemu doswiadczeniu i wspotpracy
z autorytetami z roznych dziedzin, nasza oferta jest
konsekwentnie rozwijana.

Inwestujemy w nowoczesne rozwigzania i
prowadzimy szczegbtowe badania parametréw
wyrobow medycznych. Kontrolujemy kazdy etap
produkcji i dajemy gwarancje bezpieczenstwa
naszych wyrobéw pod markg Matopat.




Wyroby medyczne
pod markg Tricomed

Marka Tricomed to innowacyjne i zaawansowane
implanty siatkowe stosowane w herniologii, tasmy
urologiczne do leczenia wysitkowego nietrzymania
moczu, siatki ginekologiczne do zaopatrywania dna
miednicy mniejszej.  Dzieki  wspotpracy z
jednostkami naukowymi i wiodgcymi specjalistami
z zakresu medycyny oferujemy game produktow
specjalistycznych, takich jak  implanty kosci,
implanty powiezi, innowacyjne opatrunki
specjalistyczne oraz wyroby pooparzeniowe.

Mamy pewnos¢, ze kazdy wyrdob opatrzony czarno-
z6ttym logo Tricomed spetnia najbardziej
wymagajgce kryteria bezpieczenstwa, a jego
stosowanie przyczynia sie do poprawy zdrowia
i jakosci zycia pacjentéw.
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m Komisja
Europejska

MDR

Podstawowe informacje o Rozporzgdzeniu MDR

Obowigzki podmiotéw w tancuchu obrotu wyrobem medycznym
Nowa Ustawa o Wyrobach Medycznych - wprowadzenie

Nowelizacja Ustawy o Dziatalnosci Leczniczej

Nowe okresy przejsciowe dla wyrobow medycznych

tzmo-global.com s T1ZMO

5



0‘] Najwazniejsze informacje o MDR i o wyrobach

medycznych
czym jest wyrob medyczny w rozumieniu MDR- klasyfikacja

02 Kogo obowigzujg regulacje MDR? £ g;TZM
definicje, klasyfikacje, obowigzki podmioteirgospodarczych

03 Kiedy‘zaczng obowigzywacregulacje MDR?
harmonogram Werozenia i okresyprzejsciowe

04 Jakie zmiany przyniesie wprowadzenie MDR?

przeglad najwaznigjszych nowych zasad

tzmo-global.com
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Nowe Rozporzgdzenie w Unii Europejskiej (MDR)

MDR (Medical Device Regulation) posiada oficjalng nazwe:

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

Od 26 maja 2021 r. MDR zastepuje unijng regulacje opartg o Dyrektywe o Wyrobach Medycznych
(MDD - Medical Device Directive) z 1993 r. i ma zapewni¢ petng unifikacje przepiséw o wyrobach medycznych
na terenie wszystkich krajow Unii Europejskiej.

RYNEK WYROBOW MEDYCZNYCH UE

Regulacja wptywa na zdrowie ponad 500 milionéw
ludzi w UE i bedzie dotyczy¢ 500 tysiecy rodzajéow
wyrobow medycznych.

tzmo-global.com g TZMO 7



Geneza MDR

tzmo-global.com s TZMO 8
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Czym jest wyrob medyczny ?

| urzgdzenie
narzedzie  aparat implant odczynnik ~ materiat inny artykut oprogramowanie
opatrunkowy

Inne produkty uznawane za wyroby medyczne:
wyroby do celow kontroli lub wspomagania poczec
produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekgji lub sterylizacji wyrobow,
wyposazenie wyrobu medycznego
systemy i zestawy zabiegowe

- Wyrdb przeznaczony przez producenta do stosowania u ludzi, do co najmniej jednego
. ze szczegOlnych zastosowan medycznych, ktory nie osigga zamierzonego dziatania srodkami

- farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi.

: (xé. "OEo0E00CO00E00000000000000000000005000000000000000000000000¢C ;
v

tzmo-global.com g 1ZMO 9
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Czego nie reguluje MDR N Y

MDR koncentruje sie na zapewnieniu wysokiego poziomu bezpieczenstwa i ochrony zdrowia
klienta ostatecznego.

Przyktady obszarow dziatalnosci biznesowej, ktore nie sg ujete w MDR a sg regulowane innymi
przepisami prawa krajowego lub unijnego:

architektura rynku (hurt, detal, kanaty
otwarte i zamkniete, kwalifikacje personelu organizacja wizyt handlowych
sprzedazowego itd.)

reklama w mediach, w punkcie sprzedazy wydarzenia edukacyjne i konferencje
np. aptekach, w podmiotach leczniczych

programy lojalnosciowe i inne akcje zagadnienia antykorupcyjne
marketingowe

tzmo-global.com g 1ZMO 10



Klasyfikacja i kwalifikacja wyrobow medycznych

Stopien klasyfikacji odpowiada stopniowi potencjalnego zagrozenia zwigzanego z
wptywem wyrobu na organizm cztowieka. (Zat. nr VIl MDR)

Klasyfikacji wyrobu dokonuje Producent

Klasyfikacja bierze pod uwage nastepujace kryteria:

czas i miejsce kontaktu z organizmem ludzkim,

stopien inwazyjnosci,

dziatanie miejscowe lub ogdlnoustrojowe,

spetniana funkcja oraz zastosowana technologia (w tym sposob zasilania),
obecnosc sktadnikow, ktére sg potencjalnie niebezpieczne dla pacjenta
(np. produkty lecznicze, produkty krwiopochodne, tkanki zwierzece)

tzmo-global.com g TZMO
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Klasyfikacjia wyrobow medycznych

KLASA I Jednostka
notyfikowana

I — niejatowe

Is — sterylne l

Im — zfunkcja pomiarowa

Ir — wielokrotnego uzytku

np. kotnierze ortopedyczne, rekawice
do badan, wozki inwalidzkie, bandaze
i opatrunki niejatowe

KLASAIll a Jednostka

notyfikowana

np.
opatrunki hydrozelowe,
cewniki jednorazowe,

klisze rentgenowskie

WYROBY MEDYCZNE

np. pojemniki na krew,
prezerwatywy, respiratory

Jednostka
notyfikowana

KLASAIl b

RYZYKO

-------

12



Reguty klasyfikacyjne

MDR wprowadza 22 zasady klasyfikacji (0 4 wiecej niz dotychczas)

NIEINWAZYJNE

REGULY

INWAZYJNE
KLASYFIKACJI

WYROBOW
MADYCZNYCH

-

REGULA 1-4

REGULA 5-8

REGULA 9-13

REGULA 14-22

tzmo-global.com

s TZMO
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https://compliancenavigator.bsigroup.com/globalassets/mdr-presentation-slides-29-40.pdf

Dziennik Ustaw Nr 215 — 15224 — Poz. 1416

1416
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 5 listopada 2010 r.

w sprawie sposobu klasyfikowania wyroboéow medycznych?)

PRZEZNACZENIE ZABIEG
WYROBU REGULA 7 OPERACYJNY
< >z
A4

reguta 4 — nieinwazyjne wyroby medyczne, ktére 6) chirurgiczny inwazyjny wyréb medyczny — inwa-

wchodzg w kontakt ze zraniong skoérg, zalicza sie ' - =

do: chirurgicznej lub w zwigzku z nig penetruje wne-

a) klasy | — jezeli przeznaczone sg do uzycia jako trze ciata przez jego powierzchnig, a takze wyrob
bariera mechaniczna, do ucisku lub do absorp- medyczny powodujacy penetracje inng niz przez
cji wysiekow, istniejgce otwory ciata;

tzmo-global.com s TZMO 14
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Najwazniejsze informacje o MDR i o wyrobach

medycznych
czym jest MDR i wyrob medyczny - przepisy unijne fKrajowe

Kogo obowigzujg regulacje MDR? ﬁj;TZMO

definicje, klasyfikacje, obowigzki podmiotow gospodarczych
Kiedy‘zaczng obowigzywacregulacje MDR?
harmonogram Warozenia i okresyprzejsciowe

Jakie zmiany przyniesie wprowadzenie MDR?

przeglad nowych najwazniejszych zasad
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Podmioty gospodarcze na rynku wyrobow medycznych

MDR precyzyjnie okresla krgg podmiotéw gospodarczych: {;\E\,;} PO raz pierwszy w kregu

podmiotéw okreslonych w MDR
znajduje sie dystrybutor.

definicja: osoba fizyczna lub
prawna w fancuchu dostaw,
inna niz producent lub
importer, ktéra udostepnia
wyréb na rynku, do
Do kazdego z ujetych w MDR podmiotdéw przypisane sa: momentu wprowadzenia do

definicje uzywania

odgrywane na rynku role

szczegbtowe obowigzki do wykonania

tzmo-global.com g 1ZMO 16



Kto jest dystrybutorem w rozumieniu MDR?

Podmiot, ktéry udostepnia wyroby medyczne
na rynku do innego dystrybutora, apteki lub
sklepu np. hurtownia farmaceutyczna:

nabywanie

posiadanie
dostarczanie

Podmiat, Ktory dostarcza wyroby medyczne
do uzytkownika ostatecznego

wyrob pacjentowi
(wprowadzenie do uzywania):

Uwaga: nowe zadania dla uczestnikow tanicucha dostaw - Art 14 ust. 2.

Przed udostepnieniem wyrobu na rynku dystrybutorzy sprawdzajg, czy zostaty
spetnione wszystkie nastepujgce wymogi:

a)

b)

na wyrobie zostato umieszczone oznakowanie CE oraz sporzgdzona
deklaracja zgodnosci UE dla tego wyrobu;

wyrobowi towarzyszg informacje, jakie producent ma przekazac zgodnie z
art. 10 ust.11;

w przypadku wyrobdéw importowanych, importer spetnit wymogi
okreslone w art. 13 ust. 3;

w stosownych wypadkach, producent nadat wyrobowi kod UDI.

tzmo-global.com s TZMO

......

np. apteka (w tym szpitalna) lub sklep medyczny wydajgce
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Kto jest producentem w rozumieniu MDR?

Art. 2, pkt 30i 31 MDR Wprowadzenie

30) ,,producent” oznacza osobe fizyczng lub prawng, ktéra wytwarza
lub catkowicie odtwarza wyrob lub ktéra zleca zaprojektowanie,
wytworzenie lub catkowite odtworzenie wyrobu i oferuje ten wyréb pod
wilasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwg lub znakiem towarowym;

31) ,,catkowite odtworzenie” — do celow definicji producenta-
oznacza catkowitg odbudowe wyrobu wprowadzonego juz do obrotu
lub do uzywania lub budowe nowego wyrobu z wyrobéw uzywanych,
tak by uczyni¢ wyréb zgodnym w niniejszym rozporzgadzeniem, w
potagczeniu z wyznaczeniem odtworzonemu wyrobowi nowego okresu
uzywania;

tzmo-global.com gz T1ZMO
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medycznych
czym jest MDR i wyrob medyczny - przepisy unijne fKrajowe
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definicje, klasyfikacje, obowigzki podmioteirgospodarczych

03 Kiedy zaczng obowigzywac regulacje MDR?
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przeglad nowych najwazniejszych zasad
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Harmonogram zapewnienia zgodnosci z MDR

o
9 PRZYGOTOWANIE DO ZAPEWNIENIA DYSTRYBUTOR SPEENIA OBOWIAZKI NALOZONE PRZEZ MDR W TYM: podwyzszong staranno$¢, kontrole oznakowania,
=) ZGODNOSCI Z MDR nadzér nad wyrobem, wspétprace z organami, obowigzki informacyjne, warunki przechowywania, identyfikowalnos¢.
[+4]
E 26.05.2021 - 26.05.2025 : : !\D/IYOS;E\;EE;E[?AWAC’
- W TYM OKRESIE PRZEJSCIOWYM DYSTRYBUTOR MOZE SPRZEDAWAC WYROBY MEDYCZNE TVLKO WYROBY
E ZGODNE Z MDD | WPROWADZONE DO OBROTU PRZEZ PRODUCENTA/IMPORTERA ZGODNE Z MDR
26.05.2017 UCHWALENIE ROZPORZADZENIA MDR 26.05.2021 ROZPOCZECIE STOSOWANIA MDR 26.05.2024 CERTYFIKATY MDD PRZESTAJA BYC UZNAWANE
. ‘o N .
(-] : :
%o 26.05.2022 URUCHOMIENIE BAZY EUDAMED : 26.05.2025 PELNA ZGODNOSC Z MDR
coviDi19

)

KLASA Il - IMPLANTY 26.05.2023 KLASAII g KLASA |

DO 09.07.2023 : TZMO SA WPROWADZA DO OBROTU
TZMO SA KORZYSTA Z CERTYFIKATOW MDD TYLKO WYROBY MEDYCZNE ZGODNE Z MDR | KORZYSTA
| DEKLARAC]I ZGODNOSCI Z MDR Z CERTYFIKATOW | DEKLARAC]I ZGODNOSCI Z MDR

PRZYGOTOWANIE DO ZAPEWNIENIA
ZGODNOSCI Z MDR

TZMO SA WYPEENIA OBOWIAZKI NALOZONE PRZEZ MDR ODPOWIEDNIO DO POSZCZEGOLNYCH KLAS
RYZYKA WYROBOW MEDYCZNYCH

PRODUCENT

tzmo-global.com g5 TZMO 20



U‘] Najwazniejsze informacje o MDR i o wyrobach
medycznych
czym jest MDR i wyrob medyczny - przepisy unijne fKrajowe
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definicje, klasyfikacje, obowigzki podmioteirgospodarczych
03 Kiedy'zaczng obowigzywac regulacje MDR?
harmonogram wdrozenia i okresy przejsciowe

04 Jakie zmiany wprowadza MDR?

przeglad nowych najwazniejszych zasad
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Jakie zmiany przyniesie wprowadzenie MDR?

Komisja Europejska zdecydowata sie na wprowadzenie wielu zmian na rynku wyrobow medycznych po
wyciggnieciu wnioskdéw z gtosnej serii niebezpiecznych incydentow..
Unia Europejska stawia producentom i dystrybutorom wyrobow medycznych wysokie wymagania
wprowadzajac szereg wymagajgcych i szczegbtowych regulacji w catym tancuchu dostaw.
Rozwigzania te bazujg na wysoce regulowanej i kontrolowanej branzy farmaceutyczne,;.

(e

Zwiekszenie
bezpieczenstwa
pacjenta

Giéwne cele MDR:

it

Poprawa
obserwacji
i nadzoru rynku
oraz zarzadzania
cyklem zycia
wyrobu

Ulepszenie
przejrzystosci
i identyfikowalnosci
na rynku

Wyeliminowanie
dwuznacznosci,
wprowadzenie
jasnych
klasyfikacji
i definicji

tzmo-global.com g TZMO
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Baza EUDAMED

Jest to europejska baza danych o wyrobach medycznych majgca na celu
wzmocnienie nadzoru rynku i ujednolicenie stosowania zasad Rozporzgdzania
MDR, szczegdlnie w zakresie rejestracji wyrobow.

Modut 1 Modut 2 Modut 3 Modut 4 Modut 5 Modut 6
Rejestracja Rejestracja Jednostki Badania kliniczne system dotyczacy System UDI
podmiotéw wyrobdw notyfikowane i nadzor rynku obserwacji i nadzoru
i certyfikaty PMS
uruchomienie planowana data planowana data planowana data planowana data planowana data
1 grudnia 2020 wrzesien 2021 wrzesien 2021 maj 2022 maj 2022 maj 2022

SRN = Single Registration Number

tzmo-global.com g TZMO
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https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/overview_en
https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/overview_en
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_eudamed/docs/md_actor_roles_srn_en.pdf

M D R m Komisja

Europejska

Il. Obowigzki podmiotow w tancuchu obrotu wyrobem medycznym

tzmo-global.com g 1ZMO 24
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Obowigzkowe kontrole wyrobow
Art. 14. ust 2 MDR

tzmo-global.com
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Obowigzkowe kontrole wyrobow
Art. 14. ust 2 MDR

Podmiot wykorzystujgcy wyrdb do wykonywania dziatalnosci

gospodarczej lub zawodowej jest obowigzany przed jego uzyciem
sprawdzi¢, czy zostaty spetnione wszystkie nastepujace wymogi:

oznakowanie CE, deklaracji zgodnosci oraz *certyfikatu wyrobu

zawartosc etykiety i *instrukcji uzywania wyrobu

obecnos¢ danych adresowych producenta i “importera na wyrobie

obecno$¢ kodu UDI na wyrobie ( z uwzglednieniem okreséw przejsciowych)*

wyrobowi towarzyszg informacje, jakie producent ma przekazywaé zgodnie z art. 10
ust. 11 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 10 ust. 10 rozporzgdzenia 2017/746.

tzmo-global.com
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Kontrola etykiety i instrukgcji uzywania wyrobu

Przed udostepnieniem wyrobu na rynku dystrybutorzy
sprawdzajg, czy zostaty spetnione wszystkie wymogi

(Art. 10 ust. 11 MDR i Zatacznik |, sekcja 23) dotyczgce informagji
przekazywanych wraz z wyrobem.

ETYKIETA *ULOTKA (IFU)
znak CE znak CE
(z numerem dla innych klas niz |') (z numerem dla innych klas niz I)
*kod UDI *kod UDI
jezyk kraju udostepniania jezyk kraju udostepniania
nieusuwalnatatwa do odczytania w zakresie tych samych danych zgodna z
zrozumiata etykietg
*dane importera (art. 13 ust. 3) *dane importera (art. 13 ust. 3)

Aby spetnic wymogi,

o ktorych mowa w MDR,
dystrybutor moze zastosowac
metode doboru préby,
ktora jest reprezentatywna
dla wyrobow dostarczanych
przez tego dystrybutora.

tzmo-global.com g TZMO
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https://drive.google.com/file/d/1A1snyshhgkDXTTHacQ8LdRiytRkYWOFE/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1A4y9SBC9LwXU1__H61wScB95HQa39ZZu/view?usp=sharing
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Deklaracje zgodnosci

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L117/113

1.

ZALACZNIK IV

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Deklaracja zgodnosci UE zawiera wszystkie nastepujgce informacje:

Imig i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta oraz,
w stosownych przypadkach, jego upowaznionego prrzedstawiciela 1, jezeli juz zostal wydany, ich niepowtarzalny
numer rejestracyjny, o ktérym mowa w art. 31, wraz z adresem zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosei,
pod ktérym mozna sie z nimi skontaktowad i ustali¢ miejsce ich przebywania.

. O$wiadczenie, zgodnie z ktérym deklaracje zgodnoici UE wydano na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta.
. Kod Basic UDI-DI, o ktérym mowa w zalaczniku VI czeié C.

. Nazwa produktu i nazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy lub inne jednoznaczne odniesienie umozli-

wiajace identy‘ﬁkacjg i identyﬁkow;l]no&é Wyl'ubu, ktérego doryczy deklaracj;l zgodnoici UE, jak np. fotogmﬁa,
w stosownym przypadku, a takze jego przewidziane zastosowanie. Oprocz nazwy produktu lub nazwy handlowej,
informacje umozliwiajace identyfikacje i identyfikowalnoé¢ mozna podac za pomocy kodu Basic UDI-DI, o ktérym
mowa w pkt 3.

. Klasa ryzyka wyrobu zgodnie z regulami okreslonymi w zalgczniku VIIL

. Oswiadczenie, zgodnie Z ktérym wyréb, ktérego doty(:z.y dana deklzlracja, jest zgodny 7 niniejszym rozporzy-

dzeniem oraz, w stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami unijnymi, ktére
przewidujg wydanie deklaracji zgodnosci UE.

. Wskazanie wszelkich zastosowanych wspélnych specyfikacji, z ktérymi deklaruje sie zgodnoic.

Y stosownych plzy]:ladkad], nazwa 1 numer idenry'ﬁkacyjny jednostki noty‘ﬁknwanej, opis przeprowadzonej

pro{:edury oceny zgodnos'ci oraz identyﬁk;lcja wyd;mego certy‘ﬁkatu lub Wydanych (:erty'ﬁkatéw.

. W stosownych przypadkach, dodatkowe informacje.

. Miejsce i data wydania deklaracji, imig i nazwisko oraz stanowisko osoby, ktéra zlozyla podpis pod dokumentem,
oraz wskazanie, z czyjego upowaznienia taka osoba podpisala dokument, podpis.

Identyfikacja: Producent (SRN)
jezeli dotyczy EC-REP

Przejecie odpowiedzialnosci

Jupi

Oznaczenie produktu /
identyfikacja produktu

Klasa ryzyka
Zapewnienie zgodnosci

Zastosowane dane techniczne
(np. normy zharmonizowane)

Numer certyfikatu i jednostki
notyfikowanej
(o ile ma zastosowanie)

Podpis z data

iz TZMO

tzmo-global.com
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I (]1 Deklaracje zgodnosci i certyfikaty

5 TZM0
DEKLARACJA ZGODNOSCI
v T Zaklady S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwbrcy:  Torus, ul. Zélkicwskicgo 20/26, POLSKA
Wyrdh: NEUROCOMPRESS
K ¥ NE JALOWE

Typy/modele/wersje: z nitka z kontrastem rtg, 4-warstwowe, rozmiary: 10 mm x 10 mm, 25 mm x
25 mm, 10 mm x 50 mm, 25 mm x 75 mm, 10 mm x 100 mm, 25 mm x 90
mm, 15 mm x 15 mm, 25 mm x 100 mm, 15 mm x 100 mm, 30 mm x 30
mm, 20 mm x 40 mm, 30 mm x 50 mm, 20 mm x 50 mm, 30 mm x 75 mm,
20 mm x 60 mm, 30 mm x 90 mm, 20 mm x 100 mm, 50 mm x 90 mm

Klasyfikacja: m

Zakres: Wyréh wn i jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93,!42,’EEC wraz 2 pdiniejszymi zmianami.

Oceny zgodnie z i VIl oraz z
zalacznikiem II  Dyrektywy 93/42/EEC. Spelnienie wymagai
Dyrektywy 93/42/EEC zostalo potwierdzone przez J:dnusuxg
Notyfikowans TUV NORD Polska Sp. z o.0. (2274), nr certyfika
TNP/MDD,/0230/4722/2018-004 oraz TNP;MDn,mzanfnzz/zma-
ODSz.ngmez 1T wysej Dyrektywy.

Wyréb  wymieni w ji jest zgodny =z nastepujacymi normami

onizowanymi:
PN EN 180 13485:2016, PN EN 285:2016, PN EN ISO 14971:2012, PN EN 556-1:2002, PN EN
1041+A1:2013, PN EN ISO 10993-1:2010, PN EN ISO 10993-5:2009, PN-EN [SO 10993:10:2015,
PN EN IS0 10993-12:2012, PN EN ISO 10993-18:2009, PN EN IS0 11607-1:2017, PN EN ISO
11607-2:2017, PN EN ISO 11737-1:2018, PN-EN ISO 11737-2:2010, PN EN ISO 11138-3:2017, PN
EN IS0 11140-1:2015, PN EN ISO 17665-1:2008, FN EN 62366-1:2015, PN-EN IS0 15223-1:2017,
Polska Farmakopea cz. IX

TZMO S.A. i ja, cer system ia jakodcia, zgodny z wymaganiami norm: [SO
9001:2015, nr certyfikatu PLOOBE73/P [wydany preez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz IS0
13485:2018, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Torui, dn.12.03.2020

{podpis |

( podpis }

Tomasz Przybylski
( imie i nazwisko )

Agnieszka Géma
(imie i nazwisko)

Prokurent TZMO S.A, Czlonek Zarzadu TZMO S.A.
{ stanowisko) ( stanowisko)

CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik Il | acc. 93/42/EEC Annax Il

Miniejszym zatwiadaza sig, 28 firma I This cortifies, that the company

Toruniskie Zakiady Materiatéw Opatrunkowych SA
ul, Zétkiewskiego 20/26, PL / 87-100 Torun,

dia kategorii wyrobéw steryinych klasy il / for the product category class il in sterile condition
(Lista wyrobdw patrz zatacznik 1 / List of products see annex 1)

Kompresy neurochirurgiczne jalowe.

Sterile neurosurgical swabs.

Zapemminnia Pk konteck S
ety §SH2EWE. Datsikoe, prey tras CE i oy urwt Gy pdmﬂh\ nctyfikouane], Waznosé tego certyfika
zalezna jost o joka e zorowania przez [ednostie nolyfhkawang

2g0arie = Zancankiom I, e . Cort m-muycpmnmwmmmummw

‘has eslabiished 8 qually syztem for design, production and ot regurements of Annex I of e cirecie OUUZEEC, Aelonsl
0 the CE-mariing te. Wumwmmmhm T vy o s coricateis besed on e mailenance of
quality sysiem in accordanca ot y i oy v

Nr re]. | Rag.-No. TNP/MDD/DZ30/4722/2018-004.
Raport nr | Report No.: BLAT22/2016_11

Wazny ad ! Vaiid from - 03-03-2020
Waizny do / Valid until 60-07.2023

[}

utwi Katewice, 03032020
inotska Centyi faca Vi Vindycane /
tion bodly for medical e
Jndnostia nctyfiowans Numer idantyfkacyiny 2274
tified Body ID. N, 2374

TUV NORD Polska Sp. 20.0.
ul. Mickoewicra 29 40085 Katowice

B 448 32 798 45 46, Fax +48 32 786 46 01
i W-10re . biuro@tuv-nord pl

D tylka 2 postaci. | Gopies of anly withaut changas.

ZALACZNIK . vionaier | ANNEX e 1 e rors

numer ree iny ! to Certificate
Raport nr / Repart No.: PL472212020_11

Wazny od / Valid from 03-03-2020
Wazny do / Valid until - 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class  UMDNS
Kompresy heuroctinegcans Jatowe!
Pl omaecis NEUROCOMPRESS " 13702

Katowice, 03-032020
Certyfikujace Wyroby Medyczne /
‘body for medicsl devices

Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. 2 0.0. B +48 32 786 46 46, Fn«a:nmusm
ul. Micklewicza 29 40-085 Kal wwaw Al

iv-nord pl, biurog@tuv-nord.pl

Depu iowani Y taci. | Coples of this canficate only without changes.

tzmo-global.com l 3 GIZQ M“ PU. 29



CERTYFIKAT

WE Nr 1434-MDD-461/201 9
Petny system zapewnienia jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. oéwiadcza,
ze system zapewnienia jako$ci w organizacji:

TRICOMED S. A.
ul. Swietojanska 5/9, 93-493 £6dz, Polska

w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koficowej wyrobéw medycznych klasy
119

Optomesh UltraLight

spetnia wymagania

okreslone w Zataczniku Il z wyt. p. 4 Dyrektywy 93/42/EWG (z pézniejszy di j do polskieg:
prawa,

na co dowodu dostarczyt audit przeprowadzony przez PCBC S.A.

Okres waznosdi certyfikatu: od 19.09.2019 do 27.05.2024
Data wydania certyfikatu: 19.09.2019

Detaprerwszegowydamacertyfikatu— 19092016
mgr Anna Wytoba
1434 _____________________ “WREPT2E Zg2au— T T T T T
Nrwalosku: 115/2019
Modut: 12
POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJ! S.A. 02.599 warszawa, . Klobucks 215, tel 48 22 46 &5 200, e-mail pcbe@pebe.aou o

Wyroby klasy innej niz |
muszg mieC certyfikat CE

> Numer rejestracyjny certyfikatu

———————————— » Nazwa i adres producenta

————————————— » Nazwa wyrobu

» Data waznosci certyfikatu

------------- » Numer jednostki notyfikowanej

tzmo-global.com iz 1ZMO
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Kontrola etykiety i instrukcji uzywania wyrobu

odlegtos¢ miedzy literami w
China Export jest mniejsza nizw
oryginalnym oznakowaniu CE

dtugos¢ Srodkowej belki w
literze E jest krétsza w
oryginalnym oznakowaniu

Ce

Conformité Européenne China Export

tzmo-global.com g TZMO
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https://drive.google.com/file/d/1A9IH4X2yMRhQeK_bHxBZWpQCaV_c7e-Q/view?usp=sharing

oc3

Obowigzkowe wstrzymanie dostarczania wyrobow
Art. 14 ust. 2 MDR

tzmo-global.com g TZMO R0



Obowigzkowe wstrzymanie dostarczania
Art. 14 ust. 2 MDR

wstrzymanie dostarczenia w razie stwierdzenia/podejrzenia
niezgodnosci wyrobu do czasu zapewnienia zgodnosci

zawsze - obowigzek poinformowania producenta/ przedstawiciela/
importera

o | —

przy stwierdzeniu/podejrzeniu powaznego ryzyka lub sfatszowania
wyrobu - obowigzek poinformowania wtasciwego organu

tzmo-global.com g 1ZMO 33



Schemat powiadamiania o incydentach

v

v
A

Uproszczony schemat

zespot _ i
powiadamiania o incydentach.

informacja o incydencie petnomocnik

Wycofanie wyrobu powinny
szczegbtowo opisywac
procedury.

URPL

FSCA < Raport

dziatania korygujace dotyczace
bezpieczenistwa
g tzmo-global.com g TZMO

34


https://drive.google.com/file/d/104L-8O1NO4AQLs_hLeDkSTQx6xJdVXkG/view
https://docs.google.com/document/d/1XB3baAWEUj4bAtXg-XUFz8IXzIaPYmkK31gyyME41Ag/edit?usp=sharing

@

Obowigzki dot. przechowywania i transportu wyrobow
art. 14 ust. 3 MDR

tzmo-global.com
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Obowigzki dotyczgce przechowywania i transportu
wyrobow
Art. 14. ust 3 MDR

Wyroby sg projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, by ich wiasciwosci
i dziatanie podczas przewidzianego uzywania nie ulegaty pogorszeniu podczas
transportu i przechowywania, na przyktad w wyniku wahan temperatury i wilgotnosci,
przy uwzglednieniu instrukgji i informacji dostarczonych przez producenta (Zat. | p.7)

Wyroby oznakowane jako posiadajgce okreslony stan mikrobiologiczny sg
projektowane, produkowane i pakowane w sposéb zapewniajgcy zachowanie takiego
stanu w momencie wprowadzenia ich do obrotu oraz utrzymanie go w warunkach
transportu i przechowywania okreslonych przez producenta (Zat. | p.11.3)

zapewnienie zgodnosci warunkéw przechowywania
i transportu wyrobéw okreslonych przez producenta
( Zat. I, Roz. lll, pkt. 23.2)

tzmo-global.com g TZMO
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Obowigzki dot. identyfikowalnosci wyrobow
art. 25 MDR

0

tzmo-global.com g TZMO 38



Czym jest identyfikacja i identyfikowalnosc?

mozliwosc przesledzenia historii
wyrobu zgodnie z zasadg

krok wstecz / krok do przodu

z doktadnoscig do partii produkcyjne;j

informacje lub dane o wyrobie, ktore
umozliwiajg jego jednoznaczne wskazanie.
W TZMO wykorzystujemy do tego
nastepujgce atrybuty:

nazwa wyrobu l l

numer LOT identyfikowalnos$¢ poza MDR
numer GTIN
kod UDI Uiytkownik/Pacjent
Instytucja zdrowia
TZMO SA Dystrybutor publicznego lub jej Uzytkownik/Pacjent

pracownik

EEssSsEESS———————) 20 SN ()

identyfikowalnos¢ wg MDR identyfikowalnos¢ poza MDR

identyfikowalnos¢ wg MDR
zapewnia producent i dystrybutor

zapewnia producent i dystrybutor

tzmo-global.com g TZMO



W jakim celu UE wprowadza kody UDI
na wyroby medyczne?

poprawy identyfikowalnosci wyrobéw medycznych

zwiekszenia skutecznosci dziatan zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobdéw po
wprowadzeniu ich do obrotu

wsparcia monitorowania rynku przez wtasciwe organy administracyjne E}
ograniczenia liczby btedéw medycznych
zwalczania procederu fatszowania wyrobéw medycznych

usprawnienia zakupow i zasad utylizacji oraz zarzgdzania zapasami przez
instytucje opieki zdrowotnej i inne podmioty gospodarcze

tzmo-global.com g T1ZMO 40



Czym jest system UDI?

Unique Deuvice ldentification majgcy na celu
zapewnienie jednolitej, globalnie zharmonizowanej identyfikacji wyrobéw medycznych w tancuchu
dystrybucji i w trakcie uzytkowania. Spetniany jest on poprzez odpowiednie znakowanie wyrobdw.

TZMO SA realizuje wymogi prawne MDR w zakresie UDI stosujgc standardy GS1.

GS1 - miedzynarodowa organizacja akredytowana w czerwcu 2019 roku
1 przez Komisje Europejskg do celéw UDI.

Standardy GS1 to zasady i wytyczne, ktére sg jednolicie stosowane w celu
PO | S ka usprawnienia operacji w tancuchu dostaw w wielu branzach.

tzmo-global.com g TZMO
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Czym jest kod UDI?

Poréwnanie systemu UDI i standardéw GS1

Wymogi prawne UDI Standardy GS1
EU MDR oraz EU IVDR Identyfikacja wyrobu

U kté ry jeSt stworzo ny ZgOd n I € Basic UDI-DI | GMN (Globalny Numer Modelu)
z gIO ba I n ie a kce ptowa nym stan d a rd em <<Nowy>> poziom identyfikacji w Uni Europejskiej | Brak Identyfikatora Zastosowania (1Z) dla

uregulowanych wyrobéw medycznych

Kod UDI to

kodowania.
UDI -DI GTIN
Identyfikator wyrobu | Globalny Numer Jednostki Handlowej
UDI- PI 1Z
Identyfikator produkeji | Identyfikator Zastosowania
Kod UDI jest nadawany przez producenta e DelEwRo o iz L)
] . . « Numer partii / serii 1Z (10)
samemu wyrobowi lub jego opakowaniu. + Numer seryjny IZ (21)

Dane identyfikacyjne produkcji roznig sie w zaleznosciod typu urzadzenia medycznego i aktualnej praktyki producenta.

UDI-DI + UDI-PI = UDI | GTIN lub GTIN + IZ = UDI

Zrédto: GS1 Polska

tzmo-global.com
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W jakiej formie kod UDI pojawia sie na etykiecie?

etykieta jednostkowa i zbiorcza etykieta zbiorcza

LI

UDI

__' (01)05900516174095 |
= (17)250930
= (10)1401713338

(01)05900516174095(17)250930(10)1401713338
cze$¢ statyczna = UDI-DI = (01) numer GTIN

Kod UDI prezentowany jest w dwoch formatach:

e AIDC - automatic identification and data capture - odczytywany przez skaner
e HRI - human readable interpretation - odczytywany przez cztowieka

tzmo-global.com
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N eProdukty
1 Katalog produktéw Zaloguj sie Zarejestruj sie
Polska

Start Katalog Zweryfikuj dane Cennik O nas

-~
e

Katalog produktéw - wy§zukaj produkty i pobierz baze

9 '
=
Numer GTIN (kod EAN) Nazwa produktu Marka
5900516216948
Nazwa firmy NIP firmy Klasyfikacja GPC

Wybierz kategorie GPC >

Mozliwos¢ wyszukiwania po wszystkich parametrach jest dostepna dla uzytkownikéw zalogowanych

(0 Zapoznatem sie i akceptuje warunki Regulamin platformy ‘eProdukty’

tzmo-global.com i TZMO 44



ORI KR FS16GY 30 AN PR KD W N0 2

5790051672165948" >

Nazwa: MATOPAT MATOSET ZESTAW DO
ZMIANY OPATRUNKU HD "M" JALOWY 29g
GTIN: 5900516216948 I8

Status numeru GTIN: Aktywny

Dane podstawowe

Marka: MATOPAT

Kategoria GPC: Wyroby medyczne - 10005844
Zawartosc netto: 29glszt

Kraj sprzedazy: PL

Jezyk opisu: pl

Strona produktu:

Opis produktu

Producent/wtasciciel marki

Nazwa firmy: Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.

NIP: 8790166790
Adres: ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Toruri
Strona internetowa: http://www.tzmo.pl

Dane dodatkowe @

Dane dodatkowe:

Dane pochodza z bazy GS1 Polska

tzmo-global.com

4& TZMO

45



Czemu stuzy BASIC UDI-DI?

umozliwia identyfikacje modelu wyrobu przez caty cykl jego zycia
grupuje w ramach jednego modelu wyrobu o takim samym zastosowaniu, klasie ryzyka,
cechach uzytkowych

jest gtébwnym kluczem dostepu do bazy i do wprowadzania informacji na temat konkretnych
wyrobow medycznych w bazie EUDAMED

bedzie umieszczany w odpowiedniej dokumentacji, np:
m certyfikatach
deklaracjach zgodnosci UE

|
m dokumentacji techniczne;j
m podsumowaniu oceny bezpieczenstwa i oceny klinicznej

tzmo-global.com g T1ZMO 46



Znaki CE i MD na opakowaniu jednoznacznie wskazujg, ze jest
to wyréb medyczny. Na tego typu produktach wymagane jest

Oznakowanie na wyrobie medycznym TZMO SA

takze podanie:

Matoset C S

1000 17€~ 16= 5xo

7 MA-109.2010-043

[uor! TEST

§ 202103

PN
08930012

REV 200724

oraz

Na opakowaniu znajduje sie znak CE

DE TZMO Deutschland GmbH, WaldstraRe 2, 16359 Biesenthal
AT TZMO AUSTRIA GmbH, WienerbergstraBe 11/12a, 1100 Wien
CH TZMO Schweiz GmbH, Industriestrasse 28, 8157 Dielsdorf
FR TZMO France SASU, 218, Rue de la Ronce, 76230 Isneauville

4& TZMO

GROUP

www.tzmo-global.com
www.seni-global.com

MD)C € DTO L %

H Torunskie Zaktady Materiatow
Opatrunkowych SA

ul. Zétkiewskiego 20/26,

87-100 Torun, Polska / Poland

SUPER SENI QUATRO

Na opakowaniu znajduje sie znak
MD (Medical Device)

Jakie informacje na opakowaniu wskazujg, ze wyrob jest medyczny? (Zat. |, sekcja 23 MDR)

PL Pieluchomajtki z regulowanym pasem biodrowym.
Dla os6b ze $rednim i ciezkim stopniem nietrzymania moczu.
Dzieki specjalnej konstrukcji mozna fatwo i wygodnie zaktada¢ wyréb

samodzielnie, bez pomocy opiekuna, co sprawdza sie przy treningu
pecherza i treningu toaletowym.IWyréb medyczny‘l

DE Inkontinenzvorlagen mit verstellbarem Hiiftbund.
Fur Erwachsene mit mittlerer bis schwerer Inkontinenz. Dank der

besonderen Konstruktion ist ein einfaches Anlegen des Produktes
ohne Hilfe mégliclf. Medizinprodukt.

FR Changes complets avec ceinture de fixation.

Pour les personnes touchées par l'incontinence modérée et forte.
Grace a leur construction spéciale, ces protections peuvent etre mises
facilement, méme sans le support du personneLs Qign e est
utile p. ex. pendant I'entrainement du périnée.

Na opakowaniu znajduje informacja:
Wyréb medyczny

tzmo-global.com iz 1ZMO
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Art. 16 MDR

@ Przejecie obowigzkow producenta przez inne podmioty

tzmo-global.com g TZMO 50



Przejecie obowigzkow producenta przez inne podmioty

Art. 16 MDR

Dystrybutor, importer lub inna osoba fizyczna lub prawna przejmuja obowiazki
spoczywajgce na producentach, jezeli dokonujg oni ktorejkolwiek z nastepujgcych czynnosci:

udostepniajg na rynku wyrob pod witasnym imieniem i nazwiskiem lub
zarejestrowang nazwg handlowg lub zarejestrowanym znakiem towarowym,
zmieniaja przewidziane zastosowanie wyrobu,

modyfikujg w sposob moggcy wptyngc na jego zgodnos¢ z obowigzujgcymi
wymogami (np sterylizujg i przekazujg do uzywania)
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Przejecie obowigzkow producenta przez inne podmioty

Art. 5, pkt 5 MDR
Warunki dla Instytucji Zdrowia Publicznego wg MDR

Wymogow rozporzgdzenia nie stosuje sie do wyrobow produkowanych i uzywanych
wytgcznie w ramach instytucji zdrowia Publicznego ustanowionych w UE, z
zastrzezeniem spetnienia wszystkich nastepujgcych warunkow:

wyroby nie sg przekazywane innemu podmiotowi prawnemu,

wyroby sg produkowane w ramach stosowanych systemdw zarzgdzania jakoscig,
dana instytucja zdrowia publicznego uzasadnia w swojej dokumentacji, ze
dostepne na rynku rownowazne wyroby nie moga zaspokoi¢ w ogdle, lub na
odpowiednim poziomie dziatania, szczegélnych potrzeb docelowej grupy,

tzmo-global.com gz T1ZMO
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Warunki dla Instytucji Zdrowia Publicznego wg MDR

................ Z zastrzezeniem spetnienia wszystkich nastepujacych warunkow:

dana instytucja zdrowia publicznego opracowuje dokumentacje,
ktéra umozliwia zapoznanie sie z zaktadem producenta, procesem
produkcji, projektem oraz z danymi na temat dziatania wyrobdéw, w
tym przewidzianego zastosowania i ktéra jest wystarczajgco
szczego6towa, by wiasciwy organ mogt stwierdzic, czy spetnione
zostaty ogolne wymogi dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania
okreslone w zatgczniku | do Rozporzadzenia UE,

Instytucja zdrowia publicznego na zgdanie przekazuje wtasciwemu
organowi informacje na temat uzywania tych wyroboéw, ktoére to
informacje zawierajg uzasadnienie ich produkcji, modyfikacji i
uzywania,

tzmo-global.com g TZMO



Warunki dla Instytucji Zdrowia Publicznego wg MDR

.............. z zastrzezeniem spetnienia wszystkich nastepujgcych warunkow:

dana instytucja zdrowia publicznego sporzadza do wiadomosci publicznej
oswiadczenie zawierajace:

- nazwe i adres instytucji zdrowia publicznego bedacej

producentem

- informacje niezbedne do identyfikacji wyrobow,

- oSwiadczenie, ze wyroby spetniajg ogblne wymogi dotyczgce

bezpieczenstwa dziatania okreslone w zatgczniku | do

niniejszego rozporzgdzenia oraz, w stosownych przypadkach

informacje o tym, ktére wymogi nie zostaty w petni spetnione, wraz z
odpowiednim uzasadnieniem

tzmo-global.com gz T1ZMO
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Warunki dla Instytucji Zdrowia Publicznego wg MDR

.......... z zastrzezeniem spetnienia wszystkich nastepujgcych warunkow:

dana instytucja zdrowia publicznego wprowadza wszelkie konieczne
srodki w celu zapewnienia, aby wszystkie wyroby byty produkowane
zgodnie z dokumentacja, o ktérej mowa powyzej

Instytucja zdrowia publicznego dokonuje przegladu doswiadczen
zebranych w ramach klinicznego zastosowania wyrobow i
podejmuje wszelkie niezbedne dziatania korygujace.

Panstwa cztonkowskie mogqg wymagac, by takie instytucje zdrowia publicznego przedktadaty wtasciwemu organowi wszelkie
dalsze stosowne informacje o takich wyrobach wyprodukowanych i uzywanych na ich terytorium. Paristwa czfonkowskie
zachowujg prawo do ograniczenia produkcji i uzywania jakiegokolwiek okreslonego rodzaju takich wyrobdw i majg prawo
dostepu umozliwiajgce im kontrole dziatan instytucji zdrowia publicznego.

tzmo-global.com gz T1ZMO

55



Przejecie obowigzkdéw producenta przez inne podmioty

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopusci powyisze.

Pytanie nr 91:

Zadanie nr 8: Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zmiany w zakresie klasyfikacji kompresow
gazowych niejatowych w przypadku, gdy producent w zwigzku z wejsciem w zycie rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiegoi Rady (UE) 2017/745z dnia 5 kwietnia 2017r.w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona
zmiany klasyfikacji?

Producenci w ramach procesu uzyskiwania deklaracji zgodnosci w zwigzku z wymaganiami w/w
rozporzadzenia mogg dokonywac¢ zmiany klasyfikacji wyrobu medycznego. Co oznacza, ze wyrdb
medyczny, ktéry zgodnie z obecnie obowigzujgcymi przepisami ma klase fla reg. 7 moze zostaé
zakwalifikowany do klasy | reg.4. Nie wynika to ze zmiany jego parametrdw technicznych czy
jakosciowych, bo te pozostang bez zmian, lecz podejscia producenta do procesu skiasyfikowania
wyrobéw gazowych niesterylnych, jako produktéw nie bedacych juz wyrobem inwazyjnym do
procedur tzw. ,wysokiego ryzyka”.

W 2zwigzku z powyiszym wnosimy o wprowadzenie zmian postanowiert umowy poprzez dodanie
ponizszego zapisu: "Strony dopuszczajq mozliwos¢é zmiany umowy w zakresie dotyczqcym zmiany
klasy wyrobu medycznego w przypadku, gdy producent wyrobu medycznego, w zwiqzku z wejsciem
w 2ycie rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona
zmiany klasy tego wyrobu medycznego”

Zamawiajgcy dopusci powyisze.

Pytanie nr 92:

Zadanie nr 11: Poz. nr 1-4 — czy Zamawiajacy oczekuje, aby czas namaczania zaoferowanych opasek
gipsowych wynosit do 3 sekund?
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Nowa Ustawa o Wyrobach Medycznych
z dnia 7 kwietnia 2022 r.

Rozdziat 3

Udostepnianie wyrobow na rynku i wprowadzanie ich do uzywania, obowiagzki
podmiotow....

Art. 18. 1
Instytucje zdrowia publicznego oraz inne podmioty i osoby, ktére

uzywajg wyrobdw, systemow lub zestawdw zabiegowych w ramach dziatalnosci
gospodarczej, zachowujg i przechowuja, w postaci elektronicznej, kody UDI
dostarczonych im wyrobdow, systemow lub zestawdw zabiegowych, jezeli te kody
zostaty nadane zgodnie z art. 27 ust. 8 rozporzgdzenia 2017/745 oraz art. 24 ust. 8
rozporzadzenia 2017/746.
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Nowa Ustawa o Wyrobach Medycznych
z dnia 7 kwietnia 2022 r.

Rozdziat 3

Udostepnianie wyrobow na rynku i wprowadzanie ich do uzywania, obowiazki

podmiotow....

Art. 18. 5.
Podmioty lub osoby wykorzystujgce wyréb do wykonywania dziatalnosci

gospodarczej lub zawodowej sg obowigzane przed jego uzyciem
sprawdzié, czy na wyrobie zostato umieszczone oznakowanie CE oraz

zostata sporzadzona deklaracja zgodnosci UE dla tego wyrobu.
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Nowa Ustawa o Wyrobach Medycznych
z dnia 7 kwietnia 2022 r.

Rozdziat 14

Kontrole i inspekcje

Art. 64. 1
Prezes Urzedu jest uprawniony do:

Kontroli instytucji zdrowia publicznego w zakresie produkcji i uzywania wyrobéw
produkowanych w tych instytucjach
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Nowa Ustawa o Wyrobach Medycznych
z dnia 7 kwietnia 2022 r.

W ramach prowadzonej kontroli osoba upowazniona przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych moze:

zapoznac sie z dokumentacjg dotyczacg wyrobu,

badac czynnosci dotyczgce wyrobu i warunki jego uzywania,
sprawdzac kwalifikacje pracownikéw instytucji zdrowia publicznego,
sprawdzac pomieszczenia produkcyjne i magazynowe oraz ich
wyposazenie,

zadac informacji i wyjasnien od pracownikow instytucji zdrowia
publicznego,

zadac udostepnienia probek niezbednych do przeprowadzenia badan
i weryfikacji wyrobu.
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Nowa Ustawa o Wyrobach Medycznych
z 7 kwietnia 2022 r.

Warunki dla Instytucji Zdrowia Publicznego

Mozliwe skutki kontroli:

W przypadku niewykonania zalecen pokontrolnych w terminie Prezes Urzedu moze wydac
decyzje administracyjng w sprawie ograniczenia lub zakazania produkcji lub uzywania wyrobow
produkowanych i uzywanych przez kontrolowanego. O swojej decyzji i przyczynach jej podjecia
Prezes Urzedu powiadamia ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

W przypadku, w ktérym w ocenie Prezesa Urzedu, produkowanie danego rodzaju wyrobdéw moze
stanowic zagrozenie dla zdrowia publicznego lub zycia i zdrowia pacjentéw, informuje on
ministra wtasciwego do spraw zdrowia o stwierdzonych zagrozeniach.

Art. 74. 3. Instytucja zdrowia publicznego, ktéra produkuje lub uzywa wyrobéw, ktére nie
spetniaja warunkéw, o ktéorych mowa w art. 5 ust. 5 Rozporzadzenia 2017/746, podlega
karze pienieznej w wysokosci do 1 000 000 zi.
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Obwieszczenie Marszatka Sejmu z dnia 7 kwietnia 2023 r.
w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy
o dziatalnosci leczniczej z dnia 15 kwietnia 2011 r. -
nowelizacja Dz. U. z 2023 r. poz. 991

Art. 17. 1. Podmiot leczniczy jest zobowigzany spetniac¢ nastepujgce warunki:

1) posiadac pomieszczenia lub urzgdzenia, odpowiadajgce wymaganiom okreslonym w art. 22,

2) uzywac i utrzymywac wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych, wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
aktywne wyroby medyczne do implantacji oraz systemy lub zestawy zabiegowe zgodne
z wymaganiami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 974)
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Obwieszczenie Marszatka Sejmu z dnia 7 kwietnia 2023 r.
w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy
o dziatalnosci leczniczej z dnia 15 kwietnia 2011 r. -
nowelizacja Dz. U. z 2023 r. poz. 991

Art. 9.1 Stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne mogg polegac
w szczegolnosci na:

1. udzielaniu catodobowych Swiadczen, ktére obejmujg swoim zakresem pielegnacje i
rehabilitacje pacjentéw niewymagajgcych hospitalizacji, oraz zapewnieniu im produktéw
leczniczych i wyroboéw medycznych, pomieszczen i wyzywienia odpowiednich do stanu
zdrowia, a takze prowadzeniu edukacji zdrowotnej dla pacjentow....

tzmo-global.com g 1ZMO 65



Nowa postac wyrobu medycznego wg MDR

Artykut 22 Systemy i zestawy zabiegowe

1.

Osoby fizyczne lub prawne sporzgdzajg oswiadczenie, w przypadku gdy zestawiajg wyroby noszace
oznakowanie CE z wymienionymi nizej innymi wyrobami lub produktami, w sposob, ktory jest zgodny z
przewidzianym zastosowaniem tych wyrobdéw lub innych produktow oraz w granicach uzycia okreslonych przez
producentéw tych wyrobow lub produktow — w celu wprowadzenia ich do obrotu jako systemu lub zestawu
zabiegowego:

a) inne wyroby noszgce oznakowanie CE;

b) wyroby medyczne do diagnostyki in vitro noszgce oznakowanie CE zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/746;

c) inne produkty pozostajagce w zgodnosci z majagcym do nich zastosowanie prawodawstwem jedynie wtedy,
gdy sg one stosowane podczas zabiegu medycznego lub ich obecnos¢ w systemie lub zestawie zabiegowym jest
uzasadniona z innego wzgledu.

2. W oswiadczeniu sporzgdzonym na podstawie ust. 1, osoba fizyczna lub prawna stwierdza, ze:

a)
b)

c)

zweryfikowata wzajemng kompatybilnos¢ wyrobdw oraz — w stosownych przypadkach — innych produktéw zgodnie z
instrukcjami producentéw oraz przeprowadzita swoje dziatania zgodnie z tymi instrukcjami;

b) opakowata system lub zestaw zabiegowy i przekazata odpowiednie informacje dla uzytkownikéw, w tym
informacje przekazywane przez producentéw wyrobow lub innych produktéw, ktére zestawiono razem,;

c) dziatanie polegajgce na zestawieniu wyrobow i — w stosownych przypadkach — innych produktow w system lub
zestaw zabiegowy podlegato odpowiednim metodom wewnetrznego monitoringu, wewnetrznej weryfikacji i walidacji.
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Nowe rozporzadzenie Komisji Europejskiej
z 6 stycznia 2023 r.

Przedtuzenie okresow przejsciowych

Przedtuzenie certyfikatow wydanych przed 26 maja 2021 r. dla:

O wyrobow klasy Il oraz Klasy llb implantowanych - do 31.12.2027 r.,
O wyrobow klasy Ilb i 1la oraz klasy | z funkcjg pomiarowg lub sterylnych - do 31.12.2028 r.

UWAGA! Wyroby klasy | wg MDD, ktére zgodnie z MDR powinny by¢ zaklasyfikowane do klasy
wyzszej, mogg by¢ wprowadzane do obrotu do 31.12. 2029 r.

tzmo-global.com g T1ZMO 68



Nowe rozporzadzenie Komisji Europejskiej
z 6 stycznia 2023 r.

Warunki przedtuzenia okresu przejSciowego

Z dodatkowego okresu przejsciowego mogg skorzystac wytgcznie te wyroby medyczne, wobec
ktérych producenci podjeli juz kroki w celu zapewnienia zgodnosci z MDR:

d zgodnie z postanowieniami sekcji 4.3. Zatgcznika VII MDR, producent lub upowazniony
przedstawiciel nie p6zniej niz do dnia 26.05.2024 r. ztozy formalny wniosek do jednostki
notyfikowanej dot. certyfikacji wyrobu, a takze nie pozniej niz do dnia 26.09.2024 r. podpisze
umowe z jednostka notyfikowang dot. certyfikacji wyrobu,

d producent wdrozy system zarzadzania jakoscig zgodny z MDR, nie pdzniej niz
do dnia 26.05.2024 r.

d wyroby sg bezpieczne dla pacjentéw i uzytkownikdw,

3 wyroby sa zgodne z dyrektywa MDD (posiadajg deklaracje zgodnos$ci wystawiong przed
26.05.2021 r.)
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Obowigzki farmaceuty w zakresie
zaopatrzenia placéwki w wyroby
medyczne::

& www.gov.pl

= gov.pl Q =

5. Czy zaopatrzenie zaktadu leczniczego w produkty

lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne (w
tym zakup, magazynowanie i ekspedycja)
obejmujace:

1. materiaty opatrunkowe;

2. jednorazowe jatowe i niejatlowe wyroby
medyczne do implantacji wraz z jednorazowym
jatowym i niejatowym oprzyrzadowaniem do ich
implantacji;

3. jednorazowe jatowe wyroby medyczne do
przygotowania i podawania produktéw
leczniczych, preparatéw krwiopochodnych oraz
pltynéw dializacyjnych - potaczone z
uczestniczeniem w prowadzonej w tych
podmiotach gospodarce tymi materiatami i
wyrobami, nalezy do apteki szpitalnej lub dziatu
farmacji szpitalnej?

Tak. Organizacja zaopatrzenia w podmiocie leczniczym w
produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne, w tym
wymienione wyzej, nalezy do zadan zawodowych
farmaceuty, zgodnie z art. 4 ust. 4 pkt 7 ustawy z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r.
poz. 97). Zgodnie z art. 86 ust. 2a ustawy z dnia 6 wrzesnid
2001 r.- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944

ze zm.), powyzsze zadanie moze byc realizowane
wytgcznie w aptece szpitalnej, aptece zaktadowej lub dziale
farmacji szpitalnej utworzonym zamiast tych aptek. Przez
organizacje zaopatrzenia w produkty lecznicze, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyroby medyczne nalezy rozumiec ich zamawianie,
magazynowanie, wydawanie i ewidencjonowanie.
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Obowigzki farmaceuty w zakresie
zaopatrzenia placéwki w wyroby
medyczne: Art.4, ust.7

3)

4)

5)

6)

udzial w racjonalizacji farmakoterapii, w tym udzial w pracach komitetu terapeutycznego oraz innych zespolow
powolanych przez podmioty wykonujace dzialalnos¢ lecznicza,

uczestniczenie w badaniach klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych w szpitalu jako czlonek zespolu badaw-
czego;

przyjmowanie do hurtowni farmaceutycznej produktow, wyrobow lub Srodkéw, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, od
uprawnionych podmiotéw, wydawanie ich uprawnionym podmiotom z hurtowni farmaceutycznej, sprawowanie nad-
zoru nad przestrzeganiem w hurtowni farmaceutycznej wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, o ktorej mowa
w art. 2 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

kierowanie apteka, punktem aptecznym, dzialem farmacji szpitalnej, zespolem farmacji klinicznej lub hurtownig far-
maceutyczng,

sprawowanie nadzoru nad gospodarkg produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi w podmiocie wykonuja-
cym dzialalno$¢ lecznicza;

zarzadzanie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w oddziale szpitalnym;

7

organizowanie w podmiotach leczniczych zaopatrzenia w produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego | wyroby medyczne obejmujgce:

a) materialy opatrunkowe,

b) jednorazowe jalowe i niejalowe wyroby medyczne do implantacji wraz z jednorazowym jalowym i niejatowym
oprzyrzadowaniem do ich implantacji,

¢) jednorazowe jalowe wyroby medyczne do przygotowania i podawania produktow leczniczych, preparatow
krwiopochodnych oraz plynéw dializacyjnych

— polgczone z uczestniczeniem w prowadzonej w tych podmiotach gospodarce tymi materialami i wyrobami;

8)

9)
10

N

~

12

~

nadzor nad czynnosciami wykonywanymi w aptece przez studenta kierunku farmacja albo przez technika farmaceu-
tycznego w zakresie czynnoscei, ktorych technik nie moze wykonywac samodzielnie;

nadzor nad przyjmowaniem, przechowywaniem i wydawaniem produktow leczniczych i wyrobow medycznych;

monitorowanie warunkow zapewniajacych jakos¢ i bezpieczenstwo stosowania znajdujacych si¢ w obrocie produk-
tow lub wyrobéw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, oraz ich zabezpieczanie w procedurach wycofywania i1 wstrzy-
mywania okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

sprawowanie nadzoru nad jakoscig i bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych lub srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub uzytkowania wyrobow medycznych, w tym nadzoru nad rezerwami
strategicznymi oraz zapasami medycznymi gromadzonymi w celu zabezpieczenia potrzeb mobilizacyjnych i wojen-
nych Sil Zbrojnych Rzeczypospmistesl e

uczestnictwo w wytwarzaniu SEEEUC funkcji Osoby Wykwalifikowanej
w rozumieniu art. 2 pkt 21¢ us Mientnej w rozumieniu art. 2 pkt 21a
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(dzie znalez¢ informacje o MDR

Komisja Europejska prowadzi szerokg kampanie informacyjng dotyczacg
MDR na za posrednictwem Grupy Koordynacyjej, ktéra publikuje wyniki
swoich prac, raporty i szczegotowe wytyczne.

Ponizej linki do stron z materiatami:

Komisja
portal Komisji Europejskiej poswiecony MDR Europejska

strona Grupy Koordynacyjnej ds Wyrobéw Medycznych MDCG)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=0):C:2022:247:FULL
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https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_pl
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_pl
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
https://drive.google.com/file/d/1A9IH4X2yMRhQeK_bHxBZWpQCaV_c7e-Q/view?usp=sharing
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Dziekuje za uwage!

Kontakt:

wojciech.marchelak@tzmo-global.com
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