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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
X Class s, Im, lla, Ilb, 1l

SGS Belgium NV,

SGS House, Noorderlaan 87-
2030 Antwerp, Belgium

CE 1639

[ Class |

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.

X Class Is, Im, lla, llb, Il

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 Il (including Section 4) and BSI BS EN 1SO 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 natification 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 Ill, Rule 8

EC Certificates No.:

Canadian — 1SO 13485:2016 — US18/81827522 (MDSAP)
European — 1SO 13485:2016 / BSI BS EN ISO 13485:2016 — US97/10878
European Directive (Design Examination) 93/42/EEC — US19/819943634

Conformity Assessment Routes:

Annex Il (including Section 4) of the MDD (93/42/EEC), Full Quality
Assurance System
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CE
PrOdU(_:t Product Description Distribution GMDN
Codes: . Code
Date:
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 Tl SMALL 24/cart 25/BOX 2020-01 35649
20425NS Vesocclude TI SMALL 6/cart 200/BOX 2020-01 35649
30130 Vesocclude Tl 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 Tl 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 Tl ML 6/cart 20 /BOX 2020-01 35649
50120NS Vesocclude Tl ML 6/cart 45 /BOX 2020-01 35649
50415 Vesocclude Tl 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 Tl LG 6/cart 45 /BOX 2020-01 35649
60415 Vesocclude Tl LG 24/cart 15/BOX 2020-01 35649
60415NS Vesocclude TI LG 6/cart 100 /BOX 2020-01 35649
20130T Vesocclude Tl SMALL 6/cart 30/BOX 2020-01 35649
30130T Vesocclude Tl 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 Tl 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

Kim Campbell

Name and Title of Approver: RA Manager, Surgical

Signature of Approver: \//W/M/\WQM
-

Date Approved: 6-Apr-2022

Teleflex Medical

3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville NC, 27560
USA

Site Where Approved:

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
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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

1 N/A: The product is sold non-sterile.

X 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

For Use by Affiliates of Teleflex

This document contains proprietary information. It may not be reproduced without prior written approval.
>>THE USER OF THIS DOCUMENT IS RESPONSIBLE FOR CHECKING THE CURRENT ISSUE DATE BEFORE USING THIS DOCUMENT<<

| Document #: FRM-000751

| Revision#: 00

| Issue Date: See Agile | Parent Document: WI-003907 |




Numer dokumentu RTP-WK-T3010
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Data wystawienia Patrz historia zmian
Strona1z5
Ttumaczenie z jezyka angielskiego
Deklaracja Zgodnosci WE
Zarejestrowany wytworca, nazwa Teleflex Medical
i adres: 3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville NC, 27560
USA
Autoryzowany Przedstawiciel UE, nazwa i Teleflex Medical
adres: IDA Business and Technology Park

Dublin Road, Athlone,
Co. Westmeath, Irlandia

[ Kiasa I: nie dotyczy
Jednostka notyfikowana, nazwa i adres:
X Kiasa Is, Im, lla, lib, Il

SGS Belgium NV,

SGS House, Noorderlaan
87-2030 Antwerpia, Belgia
CE 1639

[0 Kiasal

Fimma Teleflex Medical o$wiadcza, ze nizej wymienione produkty spetniajg wymagania dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r,
zmienionej dyrektywa 2007/47/WE i sg zgodne z Zalgcznikiem wstaw numer zafgcznika oraz wstaw wersje (ISO, BSI, BS EN ISO etc.) 1SO 13485:
wstaw date publikacji, implementowanymi zgodnie z rozporzgdzeniami Unii Europejskiej w sprawie wyrobdw medycznych.

X1 Kilasals,Im,lla, lib, i

Firma Teleflex Medical oswiadcza, ze nizej wymienione produkty spetniajg wymagania dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r
zmienionej dyrektywa 2007/47/WE i sg zgodne z Zatgcznikiem |l (Wlaczajac sekcje 4) oraz normg BSI BS EN ISO 13485:2016, implementowanymi
zgodnie z rozporzgdzeniami Unii Europejskiej w sprawie wyrobéw medycznych i weryfikowanymi przez jednostke notyfikowana wskazang powyze;j:

Firma Teleflex Medical potwierdza, Ze nie sktadany byt Zaden inny wniosek do innej jednostki notyfikowanej w sprawie Systemu Zarzadzania
Jakoscig dotyczgcego tych samych wyrobow medycznych.

Firma Teleflex Medical zobowigzuje sie rozwija¢, wdrozy¢ i utrzymac oficjalnie uznany System Zarzgdzania Jakoscig w celu zapewnienia cigglej
zgodnosci i efektywnosci.

Firma Teleflex Medical zobowigzuje sig rozwijac, wdrozy¢ i utrzymaé dokumentowang procedure poprodukcyjnego monitorowania doswiadczen, w
tym powiadamiania o zdarzeniach podlegajgcych zgtoszeniu zgodnie z wytycznymi dotyczacymi europejskiego systemu nadzoru wyrobow
medycznych (European Medical Device Vigilance System Guidelines).

Firma Teleflex Medical potwierdza, ze wyroby objete specyfikacjg Device Schedule nie zawierajg zadnych produktéw leczniczych/lekow.

Firma Teleflex Medical zobowigzuije sig¢ poinformowac¢ wyznaczong jednostke notyfikowang o wszelkich planowanych i nieplanowanych istotnych
zmianach w Systemie Zarzadzania Jakoscig.

Firma Teleflex Medical zobowiazuje sie poinformowaé wyznaczong jednostke notyfikowang o wszelkich planowanych i nieplanowanych istotnych
zmianach w specyfikacji Device Schedule, jesli dotyczy.

Nazwa produktu: Metalowe klipsy zaciskowe

Klasyfikacja: Klasa Ill, Reguta 8

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

Zatacznik Il (wigczajac sekcje 4) dyrektywy MDD (93/42/EWG), Petny System
Sciezki oceny zgodnosci: Zapewnienia Jakosci

Do uzytku przez spotki stowarzyszone Teleflex
Dokument ten zawiera zastrzezone informacje. Nie moze by¢ powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody.
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego
Kod/Numer Opis produktu Data Kod
produktu wydania GMDN
Klipsy metalowe Weck Horizon / Hemoclip
001200 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, mate S, 30 magazynkéw/opakowanie 2010-03 | 35649
001201 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, mate szerokie SW, 30 mag./opak. 2010-03 | 35649
001204 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, mate S, 4-pk, 25 mag./opak. 2010-03 | 35649
001205 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, mate szerokie SW, 4-pk, 25 mag./opak. 2010-03 | 35649
002200 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, srednie M, 30 mag./opak. 2010-03 | 35649
002204 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, Srednie M, 4-pk, 25 mag./opak. 2010-03 | 35649
003200 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, $rednie duze M-L, 20 mag./opak. 2010-03 | 35649
003204 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, srednie duze M-L, 4-pk, 15 mag./opak. 2010-03 | 35649
004200 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, duze L, 20 mag./opak. 2010-03 | 35649
004204 Horizon- klipsy zaciskowe, tytanowe, duze 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, srednie M, 10 mag./opak. 2010-03 | 35649
523135 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, mate S, 12 mag./opak. 2010-03 | 35649
523160 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, Srednie duze M-L, 20 mag./opak. 2010-03 | 35649
523170 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, duze L, 10 mag./opak. 2010-03 | 35649
523300 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, srednie M, 20 mag./opak. 2010-03 | 35649
523335 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, mate S, 24 mag./opak. 2010-03 | 35649
523360 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, srednie duze M-L, 16 mag./opak. 2010-03 | 35649
523370 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tantalowe, duze L, 12 mag./opak. 2010-03 | 35649
523700 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, $rednie M, 10 mag./opak. 2010-03 | 35649
523735 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, mate S,12 mag./opak. 2010-03 | 35649
523760 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, srednie duze M-L, 20 mag./opak. 2010-03 | 35649
523770 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, duze L, 10 mag./opak. 2010-03 | 35649
523800 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, Srednie M, 20 mag./opak. 2010-03 | 35649
523835 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, mate S, 24 mag./opak. 2010-03 | 35649
523860 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, $rednie duze M-L, 16 mag./opak. 2010-03 | 35649
523870 Hemoclip Klipsy tradycyjne, tytanowe, duze L, 12 mag./opak. 2010-03 | 35649
533700 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe z tasmg samoprzylepng, srednie M, 10 mag./opak. 2010-03 | 35649
533702 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe bez tasmy samoprzylepnej, srednie M, 10 mag./opak. | 2010-03 | 35649
533735 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe z tasmg samoprzylepng, mate S,12 mag./opak. 2010-03 | 35649
533737 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe bez tasmy, mate S,12 mag./opak. 2010-03 | 35649
533800 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe z tasma samoprzylepng, srednie M, 18 mag./opak. 2010-03 | 35649
533802 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe bez tasmy, srednie M, 18 mag./opak. 2010-03 | 35649
533835 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe z tasmg samoprzylepng, mate S, 18 mag./opak. 2010-03 | 35649
533837 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe bez tasmy, mate S,18 mag./opak. 2010-03 | 35649
533860 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe z tasmg samoprzylepng, srednie duze M-L, 12 2010-03 | 35649
mag./opak.
533862 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe bez tasmy, srednie duze M-L, 12 mag./opak. 2010-03 | 35649
533870 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe z tadma samoprzylepna, duze L, 12 mag./opak. 2010-03 | 35649
533872 Hemoclip Plus Klipsy zaciskowe, tytanowe bez tasmy, duze L, 12 mag./opak. 2010-03 | 35649
534735 Hemoclip Plus Strong Point, klipsy tytanowe z tasma samoprzylepna, mate S,12 mag./opak. 2010-03 | 35649
534737 Hemoclip Plus Strong Point, klipsy tytanowe bez tadmy, mate S,12 mag./opak. 2010-03 | 35649
534835 Hemoclip Plus Strong Point, klipsy tytanowe z tasma samoprzylepna, mate S,18 mag./opak. 2010-03 | 35649
534837 Hemoclip Plus Strong Point Clips, tytanowe, bez tadmy, mate 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

Do uzytku przez spotki stowarzyszone Teleflex
Dokument ten zawiera zastrzezone informacje. Nie moze by¢ powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody.
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20425NS \Vesocclude TI SMALL 6/mag 200/opak 2020-01 | 35649
30130 \Vesocclude Tl SW 6/mag 30/opak 2020-01 | 35649
30130NS \Vesocclude Tl SW 6/mag 125/opak 2020-01 | 35649
30425 \Vesocclude Tl SW 24/mag 25/opak 2020-01 | 35649
30425NS \Vesocclude Tl 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 Tl ML 6/mag 20/opak 2020-01 | 35649
50120NS \Vesocclude Tl ML 6/mag 45/opak 2020-01 | 35649
50415 \Vesocclude TI ML 24/mag 15/opak 2020-01 | 35649
50415NS Vesocclude Tl 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 Tl LG 24/mag 15/opak 2020-01 | 35649
60415NS \Vesocclude Tl LG 6/mag 100/opak 2020-01 | 35649
20130T \Vesocclude TI SMALL 6/mag 30/opak 2020-01 | 35649
30130T \Vesocclude Tl SW 6/mag 30/opak 2020-01 | 35649
40130T \Vesocclude TI MED 6/mag 30/opak 2020-01 | 35649
50120T \Vesocclude Tl ML 6/mag 30/opak 2020-01 | 35649
60120T \Vesocclude TI LG 6/mag 30/opak 2020-01 | 35649

* pozycje oznaczone * to produkty podlegajace i zgodne z europejska dyrektywg 2011/65/UE w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Imie, nazwisko i stanowisko osoby zatwierdzajacej:

Kim Campbell
Manager RA Chirurgia

Podpis osoby zatwierdzajacej:

Odreczny podpis

Data zatwierdzenia:

06 kwietnia 2022

Miejsce, gdzie dokonano zatwierdzenia:

Teleflex Medical

3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville NC 27560
USA

Klasyfikacja kanadyjska

Nastepujgce wyroby medyczne spetniajg wymagania wskazanych przepiséw kanadyjskich:

Wyréb 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

Do uzytku przez spotki stowarzyszone Teleflex

Dokument ten zawiera zastrzezone informacje. Nie moze by¢ powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody.
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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 niewchfanialne i nieaktywne wyroby medyczne przeznaczone do
implantacji i zaprojektowane do uzycia w procedurach chirurgicznych ogélnych, ktére wymagaja
zamkniecia naczyn lub innych struktur anatomicznych. Klipsy Vesocclude produkowane sg z tytanu
produkowane sg z tytanu klasy implantacyjnej, a klipsy Weck wykonane sg z tytanu lub tantalu klasy
implantowalnej. Klipsy w trakcie produkcji formowane sg w litere ,V”, dzieki czemu catkowicie obejmujg
zamykane naczynie/strukture, ktérg majg zamknac.

Wskazania do
stosowania

Klipsy zaciskowe Weck przeznaczone sg do uzycia w procedurach obejmujgcych naczynia lub inne
struktury anatomiczne, dla ktérych w ocenie chirurga zatozenie klipsa zaciskowego jest najlepszym
rozwigzaniem. Chirurg powinien wybra¢ rozmiar, typ i materiat klipsa, w oparciu o swoje doswiadczenie,
ocene sytuacji oraz potrzeby.

Klipsy zaciskowe Vesocclude sg przeznaczone do uzycia w procedurach obejmujgcych naczynia lub
inne struktury anatomiczne, dla ktérych w ocenie uzytkownika zatozenie klipsa zaciskowego jest
najlepszym rozwigzaniem. Uzytkownik powinien wybra¢ rozmiar, typ i materiat klipsa, w oparciu o swoje
doswiadczenie, ocene sytuacji oraz potrzeby.

Przeznaczenie

Klipsy zaciskowe Weck przeznaczone sg do uzycia w procedurach obejmujgcych naczynia lub inne
struktury anatomiczne, dla ktérych w ocenie chirurga zatozenie klipsa zaciskowego jest najlepszym
rozwigzaniem. Chirurg powinien wybrac rozmiar, typ i materiat klipsa, w oparciu o swoje doswiadczenie,
ocene sytuacji oraz potrzeby.

Klipsy zaciskowe Vesocclude sg przeznaczone do uzycia w procedurach obejmujgcych naczynia lub

Do uzytku przez spotki stowarzyszone Teleflex
Dokument ten zawiera zastrzezone informacje. Nie moze by¢ powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody.
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inne struktury anatomiczne, dla ktérych w ocenie uzytkownika zatozenie klipsa zaciskowego jest
najlepszym rozwigzaniem. Uzytkownik powinien wybra¢ rozmiar, typ i materiat klipsa, w oparciu o swoje
doswiadczenie, ocene sytuacji oraz potrzeby.

Przeciwwskazania Klipsy zaciskowe Weck i Vesocclude nie sg przeznaczone do antykoncepcyjnego zabiegu
podwigzywania jajowodéw.

Klipsy zaciskowe Weck i Vesocclude nie sg przeznaczone do zamykania tetnicy nerkowej podczas
laparoskopowego pobierania nerki od dawcy.

Zaktady produkcyjnel Nazwa zaktadu produkcyjnego Adres zakfadu produkcyjnego
Klipsy Weck Prolongacion Mision Eusebio Kino No 1316
Hudson Respiratory Care Rancho El Descanso, Tecate, B.C., C.P., 21478
Tecate S. de R.L. de C.V. Meksyk
(firma Teleflex Medical)
Klipsy Vesocclude 90 Weathers Street
Robling Medical, Inc. Youngsville, NC 27596

Firma sterylizujgca
|:| Nie dotyczy: produkt nie jest sterylny

E Produkt jest sterylny za wyjatkiem pozycji wyzej okreslonych jako niesterylne

Nazwa zakfadu sterylizujgcego Adres zakfadu sterylizujgcego
Klipsy Weck 2971 Olympic Industrial Drive SE
Sterigenics Suite 116

Atlanta, GA 30339

USA

Cycle 183

1302 Avenue T
Grand Praire, TX 75050

Klipsy Vesocclude 2072 Southport Road, Potudniowa Karolina
Steris Applied Sterilization 29306 USA

Technologies

Isomedix Operations Inc.

Do uzytku przez spotki stowarzyszone Teleflex
Dokument ten zawiera zastrzezone informacje. Nie moze by¢ powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody.
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Certification Services accessible at www.sgs.comilerms_and_condilions.him.
Altention is drawn to the limitations of liability, indemnification and jurisdictional

EC Certificate Full Quality Assurance System: US97/1 0879.00 &

Dlrectlve 93/42/E‘

on medical devices, Annex I (excludmg Sectlon 4)*; '
For the following produqi__s 7'

The scope of registration appears on page 2 of this certificate.
This certificate is valid from 17 January 2020 until 14 July 2023
and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Re certification audit due before 27 May 2021
Issue 34. Certified since 26 September 2000

 Gertfication is based on reports numbered WIW/MC 06866

Multiple certificates have been issued for this scope
The main certificate is numbered US97/10879.00

This is a multi-site certification.
Additional site details are listed on the subsequent page.

Authorised by

L e

SGS United Kingdom Ltd, Notified Body 0120

202B Worle Palkway Weston-super-Mare, BS22 6WA UK
t +44 (0)1934 522917 £ +44 (0)1934 522137 www.sgs.com

S5GS CE02 0315 M2

Page 1 of 2

|

This document is issued by the Company subject to its General Conditions of

d therain. The authenticity of this document may be verified al




EC Certificate Full Quality Assurance System: Certificate US97/10879.00,
continued

Teleflex Medical
Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding section 4)

Issue 34
Detailed scope

Sterile Hem-o-lok and Vesolock Ligation Clips,

Sterile and non-sterile Hemoclip Traditional, Hemoclip Plus, Horizon

and Vesocclude Metal Ligation Clips Sterile Deknatel® PTFE pledgets.

Sterile Polyester Nonabsorbable Surgical Sutures (POLYLENE/ “cottony”™ Il
“silky” Il POLYDEK®, TEVDEK® I, NextStitch®, Capio™, NiceLoop™,
TEVDEK®). Sterile DEKLENE® II, DEKLENE® MAXXTM, CAPIOTM

and polypropylene non-absorbable surgical sutures.

Sterile BONDEK® and BONDEK® Plus Polyglycolic Acid Synthetic
Absorbable Surgical Sutures. Sterile Polyglytone 6211™ Monofilament
Absorbable Surgical Sutures. Sterile MONODEK® Polydioxanone Absorbable
Surgical Sutures. Sterile Hem-o-lok Automatic Clip Appliers.

Metal Ligation System.

Sterile and Non-sterile External stapling system (including stainless steel
staples, staplers and removers), Sterile, EFx endo fascial closure

system (abdominal access); Sterile, EFx shield fascial closure system
{abdominal access), Sterile, EFx classic fascial closure

system (abdominal access) Sterile stainless steel surgical Sutures
Sterile FORCE FIBER® surgical sutures. Sterile Chest drainage

and autotransfusion systems, Sterile Thoracic Catheters,

- Sterile and Non-sterile Aortic Punch,

-~ Non-sterile Self Retaining Tissue retractor/blades

Non-stersle Anaesthesna and respiratory Circuits including breathing bags
and water traps, Non-sterile Heated Humidifiers, Non-sterile Non-Prefilled
Humidifiers and Nebulizers, Non-sterile Small Volume Nebulizers, Sterile
Prefilled Humidifiers and -Nebulizers (saline or water) with adaptors, Sterile
Prefilled unit dose vial /solution for nebulisation, Non-sterile Respiratory
therapy Adaptors and connectors, Sterile Column and Reservoirs including
adaptors, Non-sterile Nasal cannula (including gas sampling), Non-sterile
Cannula and Supply Tubing, Nonsterile CPAP Cannula System, Non-sterile
Manual resuscitators-and PEEP valves, Non- sterile Respiratory

and anaesthesia masks, Non- sterile Gas scavenging mask, Sterile
Endotracheal tubes, Sterile Endobronchial tubes, Non-sterile Suction and
Aspirating Tubes, Sterile Vented Thoracic Chest Seal, Sterile Operative
Cholangiogram Catheters, Sterile Abdominal Access and Insufflation devices,
Sterile Capillary drains, Sterile Percutaneous Surgical System (MiniLap

and Grip graspers), Sterile Percutaneous Surgical System (Mini Polar
electrosurgical probe and MiniGrip Bipolar Graspers),

Percutaneous surgical System (Interchangeable electrosurgical tool tips)
for laparoscopic surgery. Non-sterile Heat and Moisture Exchangers

Where the above scope includes class IIl medical device(s), a valid EC Design Examination Certificate

according to Annex Il (Section 4) is a mandatory requirement for each device in addition to this certificate
to place that device on the market

Additional facilities
375 Forbes Blvd, Mansfield, MA, 02048-1805, United States

This docurnent is issued by the Company subject toits General Conditions of Page 20f2

Certification Services accessible at www.sgs.com/terms_and_conditions htm.
Attention is drawn to the limitations of liability, indemnification and jurlsdictional
issues established therein. The authenticity of this document may be verified at

hittp:fherwew.sge.com/en/certified-clients-and-products/cer tified-dient-directory.

Any-unauthorized.alteration;-forgery or falsification of the content or appearance
of this document is unlawﬁ;l and uffandsrs may be prosaaned to the fullest
: :  extent of the law.
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[Logo jednostki certyfikujgcey]:
Certyfikat WE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci: Certyfikat US97/10879.00

System zarzadzania firmy

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

zostat poddany ocenie i uzyskat certyfikacje na zgodno$¢ z wymaganiami

dyrektywy 93/42/[EWG

Zatacznik Il (z wylaczeniem ustepu 4)
dla nastepujacych produktow
Zakres rejestracji podano na stronie 2. tego certyfikatu.

Niniejszy certyfikat jest wazny od 17 stycznia 2020 do 14 lipca 2023

i pozostaje wazny pod warunkiem zadowalajgcych wynikéw audytéw nadzoru.
Audyt recertyfikacyjny nalezy wykona¢ przed dniem 27 maja 2021 r.

Wydanie 34. System certyfikowany od 26 wrze$nia 2000 r.

Certyfikacje oparto na raportach nr WW/ME 06866

Na ten zakres rejestracji wydano wiele certyfikatow

Numer gtéwnego certyfikatu to US97/10879.00

Jest to certyfikacja wieloosrodkowa.

Dane dotyczace dodatkowych obiektow produkcyjnych podano na kolejnych stronach.

Autoryzowat
[nieczytelny podpis]

SGS United Kingdom Ltd., jednostka notyfikowana nr 0120
202B, Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA, UK.
t +44 (0)1934 522917 f +44 (0) 1934 522137 www.Sgs.com

SGS CE 02 0315 M3
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[Logo graficzne SGS - Société Générale de Surveillance]

[Tekst u dofu strony drobnym drukiem]:Niniejszy dokument zostat wydany przez Spétke na podstawie jej Ogolnych Warunkéw Ustug Certyfikacyjnych, dostepnych na stronie
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Zwracamy uwage na zawarte w ogélnych warunkach ograniczenia dotyczace odpowiedzialno$ci, przejecia odpowiedzialno$ci
odszkodowawczej i jurysdykcji. Autentyczno$é tego dokumentu mozna potwierdzic pod adresem http://www.sgs.com/en/Our-Company/Certified-Client-Directories/Ceritifed-Client-
Directory. Wszelkie nieuprawnione zmiany, fatszerstwo cato$ci lub zafatszowanie czesci tresci lub wygladu niniejszego dokumentu jest niezgodne z prawem a sprawcy bedg $cigani
W najszerszym zakresie prawa.



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

[Logo jednostki certyfikujacey]:
Certyfikat WE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci: Certyfikat US97/10879.00 kontynuacja

Teleflex Medical
dyrektywa 93/42/EWG

dotyczacq wyrobow medycznych, Zatacznik Il (z wytaczeniem ustepu 4)
Wydanie 34
Szczegbtowy zakres rejestracii

Klipsy zaciskowe sterylne Hem-o-lok i Vesolock,

Sterylne i niesterylne metalowe Klipsy zaciskowe Hemoclip Traditional, Hemoclip Plus, Horizon i Vessocclude, sterylne
podktadki materiatowe (pledgety) z PTFE Deknatel®.

Sterylne chirurgiczne szwy poliestrowe niewchtanialne (Polylene/”Cottony”™ I, ,Silky” Il POLYDEK®, TEVDEK® I,
NextStitch®, Capio™, NiceLoop™,TEVDEK®). Sterylne chirurgiczne szwy polipropylenowe, niewchtanialne DEKLENE®
[, DEKLENE® MAXXTM, CAPIOTM.

Sterylne szwy wchfanialne syntetyczne z kwasu poliglikolowego BONDEK® i BONDEK® Plus. Sterylne szwy chirurgiczne,
wchtanialne, monofilamentowe Polyglytone 6211™. Sterylne szwy chirurgiczne wchtanialne z polidioksanonu
MONODEK®. Sterylne automatyczne klipsownice Hem-o-lok. System zaciskéw (klipséw) metalowych.

Sterylny i niesterylny zewnetrzny system aplikacji zszywek (w tym zszywki ze stali nierdzewnej, aplikatory zszywek,
staplery i urzadzenia do usuwania zszywek), Sterylny system endoskopowy do zamykania powiezi EFx (dostep brzuszny),
Sterylny, ostonowy system do zamykania powiezi EFx (dostep brzuszny), Sterylny, klasyczny system do zamykania
powiezi EFx (dostep brzuszny). Sterylne chirurgiczne szwy ze stali nierdzewnej, sterylne szwy chirurgiczne FORCE
FIBER®. Sterylne systemy do drenazu klatki piersiowej i do autotransfuzji, sterylne cewniki do drenazu klatki piersiowe;,
sterylne i niesterylne wycinaki aortalne, niesterylne samonaciagajace retraktory tkanek z fopatkami.

Niesterylne uktady anestezjologiczne i oddechowe, w tym worki oddechowe, putapki wodne, niesterylne podgrzewane
nawilzacze powietrza, niesterylne nienapetnione nawilzacze i nebulizatory, niesterylne nebulizatory niskoobjetosciowe,
sterylne wstepnie napetnione nawilzacze i nebulizatory (roztworem soli fizjologicznej albo woda) z adapterami, steryine
fiolki wstepnie napetnione odpowiednig dawka roztworu do nebulizacji, niesterylne adaptery i taczniki do terapii
oddechowej, sterylne kolumny i rezerwuary wtgcznie z adaptorami, niesterylne kaniule nosowe (z prébkowaniem gazoéw)
, hiesterylne kaniule i rury do podazy, niesterylny system kaniul do CPAP, niesterylne resuscytatory reczne i zawory
PEEP, niesterylne maski oddechowe i anestezjologiczne, niesterylne maski odprowadzajace gazy, sterylne rurki
intubacyjne, sterylne rurki dooskrzelowe, niesterylne ssaki i rurki odsysajace, sterylny opatrunek wentylowy na klatke
piersiowa, sterylne cewniki do operacyjnego wykonania cholangiogramu, sterylne porty brzuszne i insuflatory, sterylne
sqczki wlosowate, sterylny przezskérny system chirurgiczny (MiniLap i graspery Grip), sterylny przezskérny system
chirurgiczny (sonda elektrochirurgiczna Mini Polar i graspery MiniGrip Bipolar), przezskdrny system chirurgiczny
(wymienne koncowki do narzedzi elektrochirurgicznych) do chirurgii laparoskopowe;j. Niesterylne wymienniki ciepta i
wilgoci.

Jesli wyzej wymieniony zakres obejmuje wyroby medyczne klasy ll, to dla kazdego wyrobu wprowadzanego do obrotu wymagany
jest dodatkowo do niniejszego certyfikatu réwniez wazny Certyfikat WE Badania Projektu, zgodny z Zatacznikiem Il (ust.4).

Dodatkowe obiekty produkcyjne
375 Forbes Blvd, Mansfield, MA, 02048-1805, USA
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[Tekst u dofu strony drobnym drukiem]:Niniejszy dokument zostat wydany przez Spétke na podstawie jej Ogéinych Warunkéw Ustug Certyfikacyjnych, dostepnych na
stronie  www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Zwracamy uwage na zawarte w ogdlnych warunkach ograniczenia dotyczace odpowiedzialnosci, przejecia
odpowiedzialnosci odszkodowawczej i jurysdykcji. Autentyczno$¢ tego dokumentu mozna potwierdzi¢ pod adresem http://www.sgs.com/en/Our-Company/Certified-
Client-Directories/Ceritifed-Client-Directory. Wszelkie nieuprawnione zmiany, fatszerstwo catosci lub zafatszowanie czesci tredci lub wygladu niniejszego dokumentu jest
niezgodne z prawem a sprawcy bedg Scigani w najszerszym zakresie prawa.
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

LT 1. plerwsze dia wyrobu / Firstfor device
[T 2 zmiana danych podmiotu / Change of entity detais
3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

:,; W e Tt e ,_-'-T

-

oo NGy ooy Procukiow Lecanitzyoh,

_Ij W - Wytwérca / Manufacturer Madyozveh | Produitow Blobjczych

J:l_ A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

J:I- D - pystrybutor / Distributor

H Z . podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure
T s - Podmiot sterylizuacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilzing medial dvice, Syetem or procedure pack
J:I- O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

LT ¢ - Laboratorium wytwarzajace na swsj utytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 2430 4140 0505 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3



Teleflex Medical

Teleflex

Research Triangle Park

—_———

+1 (919) 544-8000

Athlone Co. Westmeath

IDA Business and Technology Park, Dublin Road

Katarzyna Stankiewicz

katarzyna.stankiewicz@teleflex.com 22 462 40 32

ID: 2430 4140 0505 WM1_Fi_1.4 Strona-Page 2/3



- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabliegowy / ... assembling system or procedure pack

- ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
- ... $wiadczeniodawcy wykenujgcego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

- ... laboratorium wytwarzajace na swaj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedfug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-01-17

Nazwisko / Name Robert Sak Podpis / Signature W

ID: 2430 4140 0505 WM1_F1_14 Strona-Page 3/3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powladmﬂenia / Identification of nutlﬂcation

4001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalaczaika nr 1 / Refarence number of form no. 1
1 powiadomienia
Ordinal number of form no, 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of deﬁces
4.003 llr_ referencyiny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)
Klipsy naczyniowe Hemoclip

Klipsy naczyniowe tytanowe Horizon

Potwierdzam, Zze powyZsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa

Data / Date 2019-01-17

Robert Sak Podpis / Signature &étﬁm %[ -

Nazwisko / Name

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
| zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja;

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- ¢ samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnoéci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnotd, jezell w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne,
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramawania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyraby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ktdre w poszczegdinych

B0 cevgucianim | Y4 vl V:jh.. i
Potiois DrYMUE0E00 e VAL AT S
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