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EC DECLARATION OF CONFORMITY 

Legal Manufacturer Name and Address: Teleflex Medical 
3015 Carrington Mill Blvd. 
Morrisville NC, 27560 
USA 

Authorized Representative Name and Address: Teleflex Medical 
IDA Business and Technology Park 
Dublin Road 
Athlone, Co. Westmeath, Ireland 

Notified Body Name and Address:   Class I: Not Applicable 
  Class Is, Im, IIa, IIb, III 

SGS Belgium NV,  
SGS House, Noorderlaan 87- 
2030 Antwerp, Belgium 
CE 1639 

  Class I 

Teleflex Medical declares that the products herewith comply with the requirements of the Council Directive 93/42/EEC dated 14, 
June 1993 as amended by 2007/47/EC and is in accordance with Annex Insert Annex Number and Insert Version (ISO, BSI BS EN 
ISO, etc.) ISO 13485:Insert Publication Date, as implemented by the European Union’s Medical Devices Regulations. 

 Class Is, Im, IIa, IIb, III 

Teleflex Medical declares that the products herewith comply with the requirements of the Council Directive 93/42/EEC dated 14, 
June 1993 as amended by 2007/47/EC and is in accordance with Annex II (including Section 4) and BSI BS EN ISO 13485:2016, as 
implemented by the European Union’s Medical Devices Regulations as verified by the Notified Body listed above: 

Teleflex Medical confirms that no other application has been lodged with another Notified Body for the same devices related Quality 
Management System. 

Teleflex Medical agrees to develop, implement, and maintain a formally-recognized Quality Management System to ensure 
continued adequacy and efficacy. 

Teleflex Medical agrees to develop, implement and maintain a documented post-production experience monitoring process, 
including the notification of reportable events under the European Medical Device Vigilance System Guidelines. 

Teleflex Medical confirms that no medicinal products/drugs are incorporated in any devices covered by the Device Schedule. 

Teleflex Medical agrees to inform the appointed Notified Body of any planned or unplanned substantial change to the Quality 
Management System. 

Teleflex Medical agrees to inform the appointed Notified Body of any planned or unplanned significant change to the Device 
Schedule, if applicable. 

Product Name: Metal Ligating Clips 

Classification: Class III, Rule 8 

EC Certificates No.: Canadian –  ISO 13485:2016 – US18/81827522 (MDSAP) 
European – ISO 13485:2016 / BSI BS EN ISO 13485:2016 – US97/10878 
European Directive (Design Examination) 93/42/EEC –  US19/819943634 

Conformity Assessment Routes: Annex II (including Section 4) of the MDD (93/42/EEC), Full Quality 
Assurance System 
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Product 
Codes: 

Product Description 
CE 

Distribution 
Date: 

GMDN 
Code 

Weck Horizon / Hemoclip Metal Clips 

001200 Horizon Ligating Clips, Titanium, Small, 30 cart/box 2010-03 35649 

001201 Horizon Ligating Clips, Titanium, Small, Wide, 30 cart/box 2010-03 35649 

001204 Horizon Ligating Clips, Titanium, Small, 4-pk, 25 cart/box 2010-03 35649 

001205 Horizon Ligating Clips, Titanium, Small, Wide, 4-pk, 25 cart/box 2010-03 35649 

002200 Horizon Ligating Clips, Titanium, Medium, 30 cart/box 2010-03 35649 

002204 Horizon Ligating Clips, Titanium, Medium,4-pk, 25 cart/box 2010-03 35649 

003200 Horizon Ligating Clips, Titanium, Medium-Large, 20 cart/box 2010-03 35649 

003204 Horizon Ligating Clips, Titanium, Medium-Large, 4-pk, 15 cart/box 2010-03 35649 

004200 Horizon Ligating Clips, Titanium, Large, 20 cart/box 2010-03 35649 

004204 Horizon Ligating Clips, Titanium, Large, 4-pk, 15 cart/box 2010-03 35649 

005200 Horizon Microclip Titanium, 30 cart/box 2010-03 35649 

523100 Hemoclip Traditional Clips, Tantalum, Medium, 10 cart/box 2010-03 35649 

523135 Hemoclip Traditional Clips, Tantalum, Small, 12 cart/box 2010-03 35649 

523160 Hemoclip Traditional Clips, Tantalum, M-L, 20 cart/box 2010-03 35649 

523170 Hemoclip Traditional Clips, Tantalum, Large, 10 cart/box 2010-03 35649 

523300 Hemoclip Traditional Clips, Tantalum, Medium, 20 cart/box 2010-03 35649 

523335 Hemoclip Traditional Clips, Tantalum, Small, 24 cart/box 2010-03 35649 

523360 Hemoclip Traditional Clips, Tantalum, M-L, 16 cart/box 2010-03 35649 

523370 Hemoclip Traditional Clips, Tantalum, Large, 12 cart/box 2010-03 35649 

523700 Hemoclip Traditional Clips, Titanium, Medium, 10 cart/box 2010-03 35649 

523735 Hemoclip Traditional Clips, Titanium, Small, 12 cart/box 2010-03 35649 

523760 Hemoclip Traditional Clips, Titanium, M-L, 20 cart/box 2010-03 35649 

523770 Hemoclip Traditional Clips, Titanium, Large, 10 cart/box 2010-03 35649 

523800 Hemoclip Traditional Clips, Titanium, Medium, 20 cart/box 2010-03 35649 

523835 Hemoclip Traditional Clips, Titanium, Small, 24 cart/box 2010-03 35649 

523860 Hemoclip Traditional Clips, Titanium, M-L, 16 cart/box 2010-03 35649 

523870 Hemoclip Traditional Clips, Titanium, Large, 12 cart/box 2010-03 35649 

533700 Hemoclip Plus Ligating Clips, Titanium, Tape, Medium, 10 cart/box 2010-03 35649 

533702 Hemoclip Plus Ligating Clips, Titanium, No tape, Med, 10 cart/box 2010-03 35649 

533735 Hemoclip Plus Ligating Clips, Titanium, Tape, Small, 12 cart/box 2010-03 35649 

533737 Hemoclip Plus Ligating Clips, Titanium, No tape, Small, 12cart/box 2010-03 35649 

533800 Hemoclip Plus Ligating Clips, Titanium, Tape, Medium, 18 cart/box 2010-03 35649 

533802 Hemoclip Plus Ligating Clips, Titanium, No tape, Med, 18 cart/box 2010-03 35649 

533835 Hemoclip Plus Ligating Clips, Titanium, Tape, Small, 18 cart/box 2010-03 35649 

533837 Hemoclip Plus Ligating Clips, Titanium, No tape, Small, 18 cart/box 2010-03 35649 

533860 Hemoclip Plus Ligating Clips, Titanium, Tape, M-L, 12 cart/box 2010-03 35649 

533862 Hemoclip Plus Ligating Clips, Titanium, No tape, M-L, 12 cart/box 2010-03 35649 

533870 Hemoclip Plus Ligating Clips, Titanium, Tape, Large, 12 cart/box 2010-03 35649 

533872 Hemoclip Plus Ligating Clips, Titanium, No tape, Large, 12 cart/box 2010-03 35649 

534735 Hemoclip Plus Strong Point Clips, Titanium, Tape, Small, 12 cart/box 2010-03 35649 

534737 Hemoclip Plus Strong Point Clips, Titanium, No tape, Small, 12 cart/box 2010-03 35649 

534835 Hemoclip Plus Strong Point Clips, Titanium, Tape, Small, 18 cart/box 2010-03 35649 

534837 Hemoclip Plus Strong Point Clips, Titanium, No tape, Small, 18 cart/box 2010-03 35649 

Vesocclude Metal Ligation Clips 

20130 Vesocclude TI SMALL 6/cart 30/BOX 2020-01 35649 
20130NS Vesocclude TI SMALL  6/cart 125/BOX 2020-01 35649 
20425 Vesocclude TI SMALL 24/cart 25/BOX 2020-01 35649 
20425NS Vesocclude TI SMALL 6/cart 200/BOX 2020-01 35649 
30130 Vesocclude TI SW 6/cart 30/BOX 2020-01 35649 
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30130NS Vesocclude TI SW 6/cart 125/BOX 2020-01 35649 
30425 Vesocclude TI SW 24/cart 25/BOX 2020-01 35649 
30425NS Vesocclude TI SW 6/cart 200/BOX 2020-01 35649 
40130 Vesocclude TI MED 6/cart 30/BOX 2020-01 35649 
40130NS Vesocclude TI MED 6/cart 125/BOX 2020-01 35649 
40425NS Vesocclude TI MED 6/cart 200/BOX 2020-01 35649 
40425S Vesocclude TI MED 24/cart 25/BOX 2020-01 35649 
50120 Vesocclude TI ML 6/cart 20 /BOX 2020-01 35649 
50120NS Vesocclude TI ML 6/cart 45 /BOX 2020-01 35649 
50415 Vesocclude TI ML 24/cart 15/BOX 2020-01 35649 
50415NS Vesocclude TI MED 24/cart 100 /BOX 2020-01 35649 
60120 Vesocclude TI LG 6/cart 20 /BOX 2020-01 35649 
60120NS Vesocclude TI LG 6/cart 45 /BOX 2020-01 35649 
60415 Vesocclude TI LG 24/cart 15/BOX 2020-01 35649 
60415NS Vesocclude TI LG 6/cart 100 /BOX 2020-01 35649 
20130T Vesocclude TI SMALL 6/cart 30/BOX 2020-01 35649 
30130T Vesocclude TI SW 6/cart 30/BOX 2020-01 35649 
40130T Vesocclude TI MED 6/cart 30/BOX 2020-01 35649 
50120T Vesocclude TI ML 6/cart 20 /BOX 2020-01 35649 
60120T Vesocclude TI LG 6/cart 20 /BOX 2020-01 35649 

* Indicates the item is within the scope of and in compliance with European Directive 2011/65/EU, The Restriction of the Use
of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment

Name and Title of Approver: 
Kim Campbell 
RA Manager, Surgical 

Signature of Approver: 

Date Approved: 

Site Where Approved: 

Teleflex Medical 
3015 Carrington Mill Blvd. 
Morrisville NC, 27560 
USA 

Canadian Classification 

The following devices meet Canadian requirements as listed: 

Device Canadian License # Issue Date Class of Product 

523400 2812 1999-05-14 3 

523435 2812 1999-05-14 3 

523670 2812 1999-05-14 3 

523660 2812 1999-05-14 3 

523635 2812 1999-05-14 3 

523470 2812 1999-05-14 3 

523460 2812 1999-05-14 3 

533702 2673 1999-04-28 3 

533737 2673 1999-04-28 3 

533802 2673 1999-04-28 3 

533837 2673 1999-04-28 3 

533862 2673 1999-04-28 3 

533872 2673 1999-04-28 3 

534737 2673 1999-04-28 3 

534837 2673 1999-04-28 3 

6-Apr-2022
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523700 2673 1999-04-28 3 

523760 2673 1999-04-28 3 

523770 2673 1999-04-28 3 

523800 2673 1999-04-28 3 

523835 2673 1999-04-28 3 

523860 2673 1999-04-28 3 

523870 2673 1999-04-28 3 

001200 2673 1999-04-28 3 

001201 2673 1999-04-28 3 

001204 2673 1999-04-28 3 

001205 2673 1999-04-28 3 

002200 2673 1999-04-28 3 

002204 2673 1999-04-28 3 

003200 2673 1999-04-28 3 

003204 2673 1999-04-28 3 

004200 2673 1999-04-28 3 

004204 2673 1999-04-28 3 

533700 2673 2004-04-22 3 

533735 2673 2004-04-22 3 

533870 2673 2004-04-22 3 

534735 2673 2004-04-22 3 

523801 2673 2008-12-30 3 

005200 2673 2005-12-20 3 

523703 2675 1999-04-29 3 

20130 93618 7/25/2014 3 

20425 93618 7/25/2014 3 

30130 93618 7/25/2014 3 

30425 93618 7/25/2014 3 

40130 93618 7/25/2014 3 

50120 93618 7/25/2014 3 

50415 93618 7/25/2014 3 

60120 93618 7/25/2014 3 

60415 93618 7/25/2014 3 

40425S 93618 6/26/2018 3 

Product Description Weck and Vesocclude Ligating Clips are non-absorbable, non-active 
implantable devices designed for use in general surgical procedures 
that require vessel or anatomical structure ligation. The Vesocclude 
clips are manufactured from an implantable grade titanium and the 
Weck clips are manufactured from an implantable grade of titanium or 
tantalum. The clips themselves are preformed into a chevron 
configuration during manufacturing which allows the clips to entirely 
engulf the structure they are intended to ligate. 

Indications for Use Weck Ligating Clips are intended for use in procedures involving 
vessels or anatomic structures for which the surgeon determines 
ligating clips are the best choice. Surgeons should select the size, type, 
and material of the clip based upon their experience, judgment, and 
needs. 

Vesocclude Ligating Clips are intended for use in procedures involving 
vessels or anatomic structures for which the user determines ligating 
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clips are the best choice. Users should select the size and amount of 
the clips based upon their experience, judgment, and needs. 

Intended Use Weck Ligating Clips are intended for use in procedures involving 
vessels or anatomic structures for which the surgeon determines 
ligating clips are the best choice. Surgeons should select the size, type, 
and material of the clip based upon their experience, judgment, and 
needs. 

Vesocclude Ligating Clips are intended for use in procedures involving 
vessels or anatomic structures for which the user determines ligating 
clips are the best choice. Users should select the size and amount of 
the clips based upon their experience, judgment, and needs. 

Contraindications Weck and Vesocclude ligating clips are not intended for use as a 
contraceptive tubal occlusion device. 

Weck and Vesocclude ligating clips are contraindicated for use in ligating 
the renal artery during laparoscopic donor nephrectomies. 

Manufacturing Site(s) 
Manufacturing Site Name Manufacturing Site Address 

Weck Ligating Clips 
Hudson Respiratory Care Tecate S. 
de R.L. de C.V. 
(A Teleflex Medical Company) 

Prolongacion Mision Eusebio Kino 
No. 1316, 
Rancho El Descanso, Tecate, B.C., 
C.P., 21478
Mexico

Vesocclude Ligating Clips 
Robling Medical, Inc.  

90 Weathers Street  
Youngsville, NC 27596 

Sterilizer  N/A: The product is sold non-sterile. 
 The product is sold sterile. Except for SKUs specified as non-sterile 

above. 

Sterilization Site Name Sterilization Site Address 

Weck Ligating Clips 
Sterigenics 

Cycle 34 
2971 Olympic Industrial Drive SE 
Suite 116 
Atlanta, GA 30339 

Cycle 183 
1302 Avenue T 
Grand Prairie, TX 75050 

Vesocclude Ligating Clips 
Steris Applied Sterilization 
Technologies 
Isomedix Operations Inc. 

2072 Southport Road, South 
Carolina, 29306  
USA 
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Deklaracja Zgodności WE 
 

Zarejestrowany wytwórca, nazwa 
 i adres: 

Teleflex Medical 
3015 Carrington Mill Blvd. 

 
Morrisville NC, 27560 
USA 

  
Teleflex Medical 
IDA Business and Technology Park 
Dublin Road, Athlone,  
Co. Westmeath, Irlandia 

Autoryzowany Przedstawiciel UE, nazwa i 
adres: 

 
  

Jednostka notyfikowana, nazwa i adres: 
      Klasa I: nie dotyczy 
 
      Klasa Is, Im, IIa, IIb, III 
 
SGS Belgium NV, 
SGS House, Noorderlaan  
87-2030 Antwerpia, Belgia 
CE 1639  

           Klasa I 
 
Firma Teleflex Medical  oświadcza, że niżej wymienione produkty spełniają wymagania dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r, 
zmienionej dyrektywą 2007/47/WE i są zgodne z Załącznikiem wstaw numer załącznika  oraz  wstaw wersję (ISO, BSI, BS EN ISO etc.)  ISO 13485: 
wstaw datę publikacji,  implementowanymi zgodnie z rozporządzeniami Unii Europejskiej w sprawie wyrobów medycznych. 
           Klasa Is, Im, IIa, IIb, III 
 
Firma Teleflex Medical  oświadcza, że niżej wymienione produkty spełniają wymagania dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r 
zmienionej dyrektywą 2007/47/WE i są zgodne z Załącznikiem II (włączając sekcję 4) oraz normą BSI BS EN ISO 13485:2016, implementowanymi 
zgodnie z rozporządzeniami Unii Europejskiej w sprawie wyrobów medycznych i weryfikowanymi przez jednostkę notyfikowana wskazaną powyżej:  
 
Firma Teleflex Medical potwierdza, że nie składany był  żaden inny wniosek do innej  jednostki notyfikowanej w sprawie Systemu Zarządzania 
Jakością dotyczącego tych samych  wyrobów medycznych.  
 
Firma Teleflex Medical zobowiązuje się rozwijać, wdrożyć i utrzymać oficjalnie uznany System Zarządzania Jakością w celu zapewnienia ciągłej 
zgodności i efektywności. 
 
Firma Teleflex Medical zobowiązuje się rozwijać, wdrożyć i utrzymać dokumentowaną procedurę poprodukcyjnego monitorowania doświadczeń, w 
tym  powiadamiania o zdarzeniach podlegających zgłoszeniu zgodnie z wytycznymi dotyczącymi europejskiego systemu nadzoru wyrobów 
medycznych  (European Medical Device Vigilance System Guidelines). 
  
Firma Teleflex Medical potwierdza, że wyroby objęte  specyfikacją Device Schedule nie zawierają żadnych produktów leczniczych/leków.  
 
Firma Teleflex Medical zobowiązuje się poinformować wyznaczoną jednostkę notyfikowaną o wszelkich planowanych i nieplanowanych istotnych 
zmianach w Systemie Zarządzania Jakością.  
 
Firma Teleflex Medical zobowiązuje się poinformować wyznaczoną jednostkę notyfikowaną o wszelkich planowanych i nieplanowanych istotnych 
zmianach w specyfikacji Device Schedule, jeśli dotyczy. 
Nazwa produktu: Metalowe klipsy zaciskowe 

Klasyfikacja: Klasa III, Reguła 8 

Certyfikaty WE: 
Kanada – ISO 13485:2016 – US18/81827522 (MDSAP) 
Europa – ISO 13485:2016 /BSI BS EN ISO 13485:2016 – US97/10878 
Dyrektywa Europejska (badanie projektu) 93/42/EWG – US19/019943634 

Ścieżki oceny zgodności: 
Załącznik II (włączając sekcję 4) dyrektywy MDD (93/42/EWG), Pełny System 
Zapewnienia Jakości 
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Kod/Numer 
produktu 

Opis produktu Data 
wydania 

 

  

Kod 
GMDN 

Klipsy metalowe Weck Horizon / Hemoclip 

001200 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, małe S, 30 magazynków/opakowanie 2010-03 35649 
001201 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, małe szerokie SW, 30 mag./opak. 2010-03 35649 
001204 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, małe S, 4-pk, 25 mag./opak. 2010-03 35649 
001205 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, małe szerokie SW, 4-pk, 25 mag./opak. 2010-03 35649 
002200 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, średnie M, 30 mag./opak. 2010-03 35649 
002204 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, średnie M, 4-pk, 25 mag./opak. 2010-03 35649 
003200 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, średnie duże M-L, 20 mag./opak. 2010-03 35649 
003204 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, średnie duże M-L, 4-pk, 15 mag./opak. 2010-03 35649 
004200 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, duże L, 20 mag./opak. 2010-03 35649 
004204 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, duże L, 4-pk, 15 mag./opak. 2010-03 35649 
005200 Horizon Microclip - mikroklips tytanowy, 30 mag./opak. 2010-03 35649 
523100 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, średnie M, 10 mag./opak. 2010-03 35649 
523135 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, małe S, 12 mag./opak. 2010-03 35649 
523160 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, średnie duże M-L, 20 mag./opak. 2010-03 35649 
523170 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, duże  L, 10 mag./opak. 2010-03 35649 
523300 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, średnie M, 20 mag./opak. 2010-03 35649 
523335 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, małe S, 24 mag./opak. 2010-03 35649 
523360 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, średnie duże M-L, 16 mag./opak. 2010-03 35649 
523370 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, duże L, 12 mag./opak. 2010-03 35649 
523700 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, średnie M, 10 mag./opak. 2010-03 35649 
523735 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, małe S,12 mag./opak. 2010-03 35649 
523760 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, średnie duże M-L, 20 mag./opak. 2010-03 35649 
523770 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, duże L, 10 mag./opak. 2010-03 35649 
523800 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, średnie M, 20 mag./opak. 2010-03 35649 
523835 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, małe S, 24 mag./opak. 2010-03 35649 
523860 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, średnie duże M-L, 16 mag./opak. 2010-03 35649 
523870 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, duże L, 12 mag./opak. 2010-03 35649 
533700 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe z taśmą samoprzylepną, średnie M, 10 mag./opak. 2010-03 35649 
533702 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe bez taśmy samoprzylepnej, średnie M, 10 mag./opak. 2010-03 35649 
533735 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe z taśmą samoprzylepną, małe S,12 mag./opak. 2010-03 35649 
533737 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe bez taśmy, małe S,12 mag./opak. 2010-03 35649 
533800 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe z taśmą samoprzylepną, średnie M, 18 mag./opak. 2010-03 35649 
533802 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe bez taśmy, średnie M, 18 mag./opak. 2010-03 35649 
533835 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe z taśmą samoprzylepną, małe S, 18 mag./opak. 2010-03 35649 
533837 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe bez taśmy, małe S,18 mag./opak. 2010-03 35649 
533860 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe z taśmą samoprzylepną, średnie duże M-L, 12 

mag./opak. 
2010-03 35649 

533862 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe bez taśmy, średnie duże M-L, 12 mag./opak. 2010-03 35649 
533870 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe z taśmą samoprzylepną, duże L, 12 mag./opak. 2010-03 35649 
533872 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe bez taśmy, duże L, 12 mag./opak. 2010-03 35649 
534735 Hemoclip Plus Strong Point, klipsy tytanowe z taśmą samoprzylepną, małe S,12 mag./opak. 2010-03 35649 
534737 Hemoclip Plus Strong Point, klipsy tytanowe bez taśmy, małe S,12 mag./opak. 2010-03 35649 
534835 Hemoclip Plus Strong Point, klipsy tytanowe z taśmą samoprzylepną, małe S,18 mag./opak. 2010-03 35649 
534837 Hemoclip Plus Strong Point Clips, tytanowe, bez taśmy, małe S,18 mag./opak. 2010-03 35649 

Klipsy metalowe Vesocclude 

20130 Vesocclude TI SMALL 6/mag 30/opak 2020-01 35649 
20130NS Vesocclude TI SMALL 6/mag 125/opak 2020-01 35649 
20425 Vesocclude TI SMALL 24/mag 25/opak 2020-01 35649 
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20425NS Vesocclude TI SMALL 6/mag 200/opak 2020-01 35649 
30130 Vesocclude TI SW 6/mag 30/opak 2020-01 35649 
30130NS Vesocclude TI SW 6/mag 125/opak 2020-01 35649 
30425 Vesocclude TI SW 24/mag 25/opak 2020-01 35649 
30425NS Vesocclude TI SW 6/mag 200/opak 2020-01 35649 
40130 Vesocclude TI MED 6/mag 30/opak 2020-01 35649 
40130NS Vesocclude TI MED 6/mag 125/opak 2020-01 35649 
20425NS Vesocclude TI MED 6/mag 200/opak 2020-01 35649 
40425S Vesocclude TI MED 24/mag 25/opak 2020-01 35649 
50120 Vesocclude TI ML 6/mag 20/opak 2020-01 35649 
50120NS Vesocclude TI ML 6/mag 45/opak 2020-01 35649 
50415 Vesocclude TI ML 24/mag 15/opak 2020-01 35649 
50415NS Vesocclude TI ML 24/mag 100/opak 2020-01 35649 
60120 Vesocclude TI LG 6/mag 20/opak 2020-01 35649 
60120NS Vesocclude TI LG 6/mag 45/opak 2020-01 35649 
60415 Vesocclude TI LG 24/mag 15/opak 2020-01 35649 
60415NS Vesocclude TI LG 6/mag 100/opak 2020-01 35649 
20130T Vesocclude TI SMALL 6/mag 30/opak 2020-01 35649 
30130T Vesocclude TI SW 6/mag 30/opak 2020-01 35649 
40130T Vesocclude TI MED 6/mag 30/opak 2020-01 35649 
50120T Vesocclude TI ML 6/mag 30/opak 2020-01 35649 
60120T Vesocclude TI LG 6/mag 30/opak 2020-01 35649 

 
* pozycje oznaczone * to produkty podlegające i zgodne z europejską dyrektywą 2011/65/UE w sprawie 
ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym. 

 
Imię, nazwisko i stanowisko osoby zatwierdzającej: Kim Campbell 

Manager RA Chirurgia 
Podpis osoby zatwierdzającej: Odręczny podpis 
Data zatwierdzenia: 06 kwietnia 2022 
Miejsce, gdzie dokonano zatwierdzenia: Teleflex Medical 

3015 Carrington Mill Blvd. 
Morrisville NC 27560 
USA 

Klasyfikacja kanadyjska 

Następujące wyroby medyczne spełniają wymagania wskazanych przepisów kanadyjskich: 

Wyrób Numer pozwolenia kanadyjskiego Data wydania Klasa produktu 
523400 2812 1999-05-14 3 
523435 2812 1999-05-14 3 
523670 2812 1999-05-14 3 
523660 2812 1999-05-14 3 
523635 2812 1999-05-14 3 
523470 2812 1999-05-14 3 
523460 2812 1999-05-14 3 
533702 2673 1999-04-28 3 
533737 2673 1999-04-28 3 
533802 2673 1999-04-28 3 
533837 2673 1999-04-28 3 
533862 2673 1999-04-28 3 
533872 2673 1999-04-28 3 
534737 2673 1999-04-28 3 
534837 2673 1999-04-28 3 
523700 2673 1999-04-28 3 
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523760 2673 1999-04-28 3 
523770 2673 1999-04-28 3 
523800 2673 1999-04-28 3 
523835 2673 1999-04-28 3 
523860 2673 1999-04-28 3 
523870 2673 1999-04-28 3 
001200 2673 1999-04-28 3 
001201 2673 1999-04-28 3 
001204 2673 1999-04-28 3 
001205 2673 1999-04-28 3 
002200 2673 1999-04-28 3 
002204 2673 1999-04-28 3 
003200 2673 1999-04-28 3 
003204 2673 1999-04-28 3 
004200 2673 1999-04-28 3 
004204 2673 1999-04-28 3 
533700 2673 2004-04-22 3 
533735 2673 2004-04-22 3 
533870 2673 2004-04-22 3 
534735 2673 2004-04-22 3 
523801 2673 2008-12-30 3 
005200 2673 2005-12-20 3 
523703 2675 1999-04-29 3 
20130 93618 2014-07-25 3 
20425 93618 2014-07-25 3 
30130 93618 2014-07-25 3 
30425 93618 2014-07-25 3 
40130 93618 2014-07-25 3 
50120 93618 2014-07-25 3 
50415 93618 2014-07-25 3 
60120 93618 2014-07-25 3 
60415 93618 2014-07-25 3 
40425S 93618 2018-06-26 3 
 

Opis produktu Klipsy zaciskowe Weck i Vesocclude to niewchłanialne i nieaktywne wyroby medyczne przeznaczone do 
implantacji i zaprojektowane do użycia w procedurach chirurgicznych ogólnych, które wymagają 
zamknięcia naczyń lub innych struktur anatomicznych. Klipsy Vesocclude produkowane są z tytanu 
produkowane są z tytanu klasy implantacyjnej, a klipsy Weck wykonane są z tytanu lub tantalu klasy 
implantowalnej. Klipsy w trakcie produkcji formowane są w literę „V”, dzięki czemu całkowicie obejmują 
zamykane naczynie/strukturę, którą mają zamknąć.  

  
Wskazania do 
stosowania 

Klipsy zaciskowe Weck przeznaczone są do użycia w procedurach obejmujących naczynia lub inne 
struktury anatomiczne, dla których w ocenie chirurga założenie klipsa zaciskowego jest najlepszym 
rozwiązaniem. Chirurg powinien wybrać rozmiar, typ i materiał klipsa, w oparciu o swoje doświadczenie, 
ocenę sytuacji oraz potrzeby.  
 
Klipsy zaciskowe Vesocclude są przeznaczone do użycia w procedurach obejmujących naczynia lub 
inne struktury anatomiczne, dla których w ocenie użytkownika założenie klipsa zaciskowego jest 
najlepszym rozwiązaniem. Użytkownik powinien wybrać rozmiar, typ i materiał klipsa, w oparciu o swoje 
doświadczenie, ocenę sytuacji oraz potrzeby. 

  
Przeznaczenie Klipsy zaciskowe Weck przeznaczone są do użycia w procedurach obejmujących naczynia lub inne 

struktury anatomiczne, dla których w ocenie chirurga założenie klipsa zaciskowego jest najlepszym 
rozwiązaniem. Chirurg powinien wybrać rozmiar, typ i materiał klipsa, w oparciu o swoje doświadczenie, 
ocenę sytuacji oraz potrzeby.  
 
Klipsy zaciskowe Vesocclude są przeznaczone do użycia w procedurach obejmujących naczynia lub 
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inne struktury anatomiczne, dla których w ocenie użytkownika założenie klipsa zaciskowego jest 
najlepszym rozwiązaniem. Użytkownik powinien wybrać rozmiar, typ i materiał klipsa, w oparciu o swoje 
doświadczenie, ocenę sytuacji oraz potrzeby.   

  
Przeciwwskazania Klipsy zaciskowe Weck i Vesocclude nie są przeznaczone do antykoncepcyjnego zabiegu 

podwiązywania jajowodów. 
 
Klipsy zaciskowe Weck i Vesocclude nie są przeznaczone do zamykania tętnicy nerkowej podczas 
laparoskopowego pobierania nerki od dawcy. 

  
Zakłady produkcyjne Nazwa zakładu produkcyjnego Adres zakładu produkcyjnego 

Klipsy Weck 
Hudson Respiratory Care 
Tecate S. de R.L. de C.V. 
(firma Teleflex Medical) 

Prolongacion Mision Eusebio Kino No 1316 
Rancho El Descanso, Tecate, B.C., C.P., 21478 
Meksyk 

Klipsy Vesocclude 
Robling Medical, Inc.  

90 Weathers Street 
Youngsville, NC 27596 

 

  
Firma sterylizująca  

     Nie dotyczy: produkt nie jest sterylny 
 
       Produkt jest sterylny za wyjątkiem pozycji wyżej określonych jako niesterylne 

 
Nazwa zakładu sterylizującego Adres zakładu sterylizującego 
Klipsy Weck 
Sterigenics 

2971 Olympic Industrial Drive SE 
Suite 116 
Atlanta, GA 30339 
USA 
 
Cycle 183 
1302 Avenue T 
Grand Praire, TX 75050 

Klipsy Vesocclude 
Steris Applied Sterilization 
Technologies 
Isomedix Operations Inc.  

2072 Southport Road, Południowa Karolina 
29306 USA 
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System zarządzania firmy 

 

Teleflex Medical 
3015 Carrington Mill Blvd., Morrisville, NC, 27560, Stany Zjednoczone 

 

został poddany ocenie i uzyskał certyfikację na zgodność z  wymaganiami  
 

dyrektywy 93/42/EWG 
Załącznik II (z wyłączeniem ustępu 4)  

 
 

 
dla następujących produktów 

 

 

Zakres rejestracji podano na stronie 2. tego certyfikatu. 
 

 

Niniejszy certyfikat jest ważny od 17 stycznia 2020 do 14 lipca 2023  
i pozostaje ważny pod warunkiem zadowalających wyników audytów nadzoru. 

Audyt recertyfikacyjny należy wykonać przed dniem 27 maja 2021 r.   
Wydanie 34. System certyfikowany od 26 września 2000 r. 

 
Certyfikację oparto na raportach nr WW/ME 06866 

 
Na ten zakres rejestracji wydano wiele certyfikatów 

Numer głównego certyfikatu to US97/10879.00 
Jest to certyfikacja wieloośrodkowa. 

Dane dotyczące dodatkowych obiektów produkcyjnych podano na kolejnych stronach.   

 

 
Autoryzował  

[nieczytelny podpis] 
 

SGS United Kingdom Ltd., jednostka notyfikowana nr 0120 
202B, Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA, U.K.. 

t +44 (0)1934 522917 f +44 (0) 1934 522137 www.sgs.com 
 

SGS CE 02 0315 M3 

 

 
Strona 1 z 2 

 

 

http://www.sgs.com/terms_and_conditions.htm


 

 
[Logo jednostki certyfikującej]: 

 

Certyfikat WE Pełnego Systemu Zapewnienia Jakości: Certyfikat   US97/10879.00 kontynuacja 
 

Teleflex Medical 
 

dyrektywa 93/42/EWG 
dotyczącą wyrobów medycznych, Załącznik II (z wyłączeniem ustępu 4) 

 
Wydanie 34 

 
Szczegółowy zakres rejestracji 

 
Klipsy zaciskowe sterylne Hem-o-lok i Vesolock, 

Sterylne i niesterylne metalowe klipsy zaciskowe  Hemoclip Traditional, Hemoclip Plus, Horizon i Vessocclude, sterylne 
podkładki materiałowe (pledgety) z PTFE Deknatel®. 

Sterylne chirurgiczne szwy poliestrowe niewchłanialne (Polylene/”Cottony”™ ll, „Silky” II POLYDEK®, TEVDEK® II, 
NextStitch®, Capio™,  NiceLoop™,TEVDEK®). Sterylne chirurgiczne szwy polipropylenowe, niewchłanialne DEKLENE® 

II, DEKLENE® MAXXTM, CAPIOTM. 
Sterylne szwy wchłanialne syntetyczne z kwasu poliglikolowego BONDEK® i BONDEK® Plus. Sterylne szwy chirurgiczne, 

wchłanialne, monofilamentowe Polyglytone 6211™. Sterylne szwy chirurgiczne wchłanialne z polidioksanonu 
MONODEK®. Sterylne automatyczne klipsownice Hem-o-lok. System zacisków (klipsów) metalowych.  

Sterylny i niesterylny zewnętrzny system aplikacji zszywek (w tym zszywki ze stali nierdzewnej, aplikatory zszywek, 
staplery i urządzenia do usuwania zszywek), Sterylny system endoskopowy do zamykania powięzi EFx (dostęp brzuszny), 

Sterylny, osłonowy system do zamykania powięzi EFx (dostęp brzuszny), Sterylny, klasyczny system do zamykania 
powięzi EFx (dostęp brzuszny). Sterylne chirurgiczne szwy ze stali nierdzewnej, sterylne szwy chirurgiczne FORCE 

FIBER®. Sterylne systemy do drenażu klatki piersiowej i do autotransfuzji, sterylne cewniki do drenażu klatki piersiowej, 
sterylne i niesterylne wycinaki aortalne, niesterylne samonaciągające retraktory tkanek z łopatkami. 

 
Niesterylne układy anestezjologiczne i oddechowe, w tym worki oddechowe, pułapki wodne, niesterylne podgrzewane 

nawilżacze powietrza, niesterylne nienapełnione nawilżacze i nebulizatory, niesterylne nebulizatory niskoobjętościowe, 
sterylne  wstępnie napełnione nawilżacze i nebulizatory (roztworem soli fizjologicznej albo wodą) z adapterami, sterylne  

fiolki wstępnie napełnione odpowiednią dawką roztworu do nebulizacji, niesterylne adaptery i łączniki do terapii 
oddechowej, sterylne kolumny i rezerwuary włącznie z adaptorami, niesterylne kaniule nosowe (z próbkowaniem gazów) 

, niesterylne  kaniule i rury do podaży, niesterylny system kaniul do CPAP, niesterylne resuscytatory ręczne i zawory 
PEEP, niesterylne maski oddechowe i anestezjologiczne, niesterylne maski odprowadzające gazy, sterylne rurki 

intubacyjne, sterylne rurki dooskrzelowe, niesterylne ssaki i rurki odsysające, sterylny opatrunek wentylowy na klatkę 
piersiową,  sterylne cewniki do operacyjnego wykonania cholangiogramu, sterylne  porty brzuszne i insuflatory, sterylne 

sączki włosowate, sterylny przezskórny system chirurgiczny (MiniLap i graspery Grip),  sterylny przezskórny system 
chirurgiczny (sonda elektrochirurgiczna Mini Polar i graspery MiniGrip Bipolar),  przezskórny system chirurgiczny 

(wymienne końcówki do narzędzi elektrochirurgicznych) do chirurgii laparoskopowej. Niesterylne wymienniki ciepła i 
wilgoci.         

 
Jeśli wyżej wymieniony zakres obejmuje wyroby medyczne klasy III, to  dla każdego wyrobu wprowadzanego do obrotu wymagany 

jest dodatkowo do niniejszego certyfikatu również ważny Certyfikat WE Badania Projektu, zgodny z Załącznikiem II (ust.4).  
 

Dodatkowe obiekty produkcyjne 
 

375 Forbes Blvd, Mansfield, MA, 02048-1805, USA 
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