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Fostat oceniony i certyfikowany jako spelniajacy wymagania
ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

Zakres rejestracji

Projektowanie, produkcja, stervlizacja, sprzedaz i dystrybucja wyrobow medycznych: pakietdw i zestawow
zabiegowych, narzedzi | sprzetu chirurgicznego, odziezy i obloZen operacyinych, wyrobdw z gazy, wyrohow
jednorazowego i wielokrotnego uZycia. Projektowanie, produkcja, sprzedaz i dystrybucja wyrobow
medycznych, w tym wyrobdw medycznych dia osob z inkontynencja, opakowan do sterylizacji wyrobow
medycznych, plastrow | preylepcow, siatek opatrunkowych, bandazy, opasek gipsowych. Produkcja i
sprzedaz polproduktow dziewiarskich do wyrobhow medycznych implantowanych. Drukowanie i
konfekcjionowanie medycznych materiatow opakowaniowych.

Produkcja oslon na urzadzenia medyczne.

Certyfikat jest wazny od 01 marca 2025 do 29 lutego 2028 oraz pozestaje wazny pod warunkiem uzyskiwania pozytywmych
wynikow audytow nadzornu.

Wydanie 3. Organizacja certyfikowana od 21 czerwca 2018 a pierwszy certyfikat SG5 zostal wydany 15 paZdziemika
2024,

Cernyfikowane dziatania wykomnywans przez dodatkowe lokalizacje wymieniono na kolejnych stronach.
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To jest tlumaczenie certyfikatu PL24/00000233, kontynuacja
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Wydanie 3
Lokalizacje

Torunskie Zakfady Materiatow Opatrunkowych 5.4,
ul. Zotkiewskiego 20026, 87-100 Torun, PL

Projektowanie, wprowadzanie do obrotu, dystrybucja i import wyrobow medycanych w tym wyrcbow medycznych dia
os0b z inkontynencia.

Bella Sp. z 0.0.

ul. Szosa Lubicka 157a, 87-100 Torun, PL

Projektowanie, produkcja | spreedaz podkiadow ginekologicznych oraz whkiadow chionnych do kompresow. Produkcja i
sprzedaZ wkiadek urologicznych dla kobiet | dla mezczyzn oraz pieluch anatomicznych.

Plasitica Sp. z 0.0,

Frydryehowo 55, 87410, Kowalewo Pomorskie, PL

Projektowanie, produkcia i sprzedaz opakowan do sterylizach wyrobdw medycznych. Drukowanie | konfekcjonowanie
medycznych materiaiow opakowaniowych. le:i.imjﬂ o=fon na urzadzenia medyczne. Prqehbwne pmduiu:ja,
sterylizacja | spreedas nieaktywnych wyrobow chirurgicanych jednorazowego WWycia, pakistow | Zestawow
zabiegowych, narzedzi i nieakhywnego sprzetu chinurgicanego, odziery, posciell | obfoZen operacyjnych, materiatow
opatrunkowych imwazyjnych oraz wyrobow medyczmych dia 0so0b z inkontynencia.

Seni 5A.
ul. Generata Wiadystawa Sikorskiego 66, 87-300 Brodnica, PL
Projektowanie i produkcja wyrobow medycznych dia osob z inkontynencia.

TZMO Thalnie Zelow 5.4,

ul. Zachodnia 25, 97-425 Zelow, PL

Projektowanie, produkcja i sprzedaz wyrobow medycznych z gazy opatrunkowej, odziesy, posciel | oltozen
operacyjnych, plastrow i przylepcow, siatek opatrunkowych, bandaZy, opasek gipsowych. Produkcja i sprzedaz
poiprodukiow dziewiarskich do protez naczyniowych, protez kosci czaszki, protez kosci oczodotuy, tasm urclogicznych,
siatek przepuklinowych, protez wigzadet i Sciegien.

Centrum Logistyczne TZMO 5.4,
ul. Przelct 39, 87-100 Torun, PL

Magazynowanie i wysytka wyrobow medycznych.
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