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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Legal Manufacturer Name and Teleflex Medical

Address: 3015 Carrington Mill Blvd
Morrisville, NC 27560
USA

Authorized Representative Name Teleflex Medical

and Address: IDA Business and Technology Park
Athlone, Co. Westmeath, Ireland

Notified Body Name and Address: [ Class I: Not Applicable
X Class Is, Im, lla, lib, I

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, lib, 1l

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 (excluding 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: Pleur-evac® Chest Drainage

Class lla Rule 7 (Pneumonectomy)
Classification: Class lla Rule 11 (Units Leveraging Suction)
Class Ila Rule 2 (Connectors)
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EC Certificates No.:

Canadian — 13485:2016 — US18/81827522 (MDSAP)
Europe — 13485:2016 — US97/10878.00
Europe - 93/42/EEC - US19/819943647 (CE1639)

Conformity Assessment Routes:

Annex Il (Excluding Section 4) of MDD (93/42/EEC), Full Quality

Assurance System

Product Product Description CE GMDN
Code Distribution Code
Sterile, single use, balanced pneumonectomy drainage system.
A-4301-08LF | Three chamber system (collection, negative pressure control and Priorto 1976 | 63652
positive pressure control). Latex free.
A-6000-08LF | Dry Suction Chest Drainage System, Latex-free. 04/13/1998 63652
A-6002-08LF | Dry Suction Chest Drainage System, Latex-free. 04/13/1998 63652
A-6020-08LF | Dry Suction Chest Drainage System, Infants, Latex-free. 04/1311908 | 63652
A-7000-08LF | Wet Suction Chest Drainage System, Latex-free. 04/13/1998 63652
A-7002-08LF | Wet Suction Chest Drainage System, Latex-free. 04/13/1998 63652
A-8000-08LF | Adult/Pediatric; self-sealing sample port in back of unit. Latex-free. 03/28/1998 | 63652
A-80001F IInternahonaI{Enghsh version. Adult/Pediatric; self-sealing sample port 03/28/1998
in back of unit. Latex-free.
i i ' iatric: self-seali i 63652
A-80001-06 Engllsh/Spanlsh version. Adult/Pediatric; self-sealing sample port in 03/28/1998
back of unit. Latex-free.
A-8002-08LF | Adult/Pediatric; self-sealing sample port in back of unit. Latex-free. 03/28/1998 | 63652
A-8020-08LF | Pediatric; self-sealing sample port in back of unit. Latex-free. 03/28/1998 | 63652
Adult/Pediatric; tip-over protection; one-way valve; needleless 63652
S-1100-08LF | connectors; self-sealing sample ports. Latex-free. Compatible with S- | 03/27/1997
100-08LF blood bags.
L - . 63652
S-1102-08LF AduIt/Pedla.trlc, t|p-ovgr protection; one-way valve; needleless 12/21/2001
connectors; seal-sealing sample ports latex free.
S - : . 63652
S-1130-08LF | ediatric; tip-over protection; one-way valve; needleless connectors; | 0410004
self-sealing sampling ports. Latex-free.
PE104-08 5mm x 10mm Straight Connector 05/01/2004 63417
PE105 Patient Tubing Plug 04/06/2018 | 63417

* Not licensed in Canada

** 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
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Kim Campbell,

Name and Title of Approver: . .
PP Regulatory Affairs Manager — Surgical

Signature of Approver: ]%

Date Approved: 30-Jun-2022

3015 Carrington Mill Bivd
Site Where Approved: Morrisville, NC 27560
USA

Canadian Classification

The following devices meet Canadian requirements as listed:

Product Code Product Description Canadian Issue Date Class of
License # Product

A-4301-08LF
A-6000-08LF
A-6002-08LF
A-6020-08LF
A-7000-08LF
A-7002-08LF
A-8000-08LF
A-8002-08LF
A-8020-08LF
S-1100-08LF
S-1102-08LF

S-1130-08LF

PE104-08
PE105

Pleur-evac Chest Drainage System 5935 1999-06-23 2

Pleur-evac Connectors 60024 2002-07-09 2

Product Descripti
rociiet Description The Pleur-evac® Adult/Pediatric Chest Drainage Systems are sterile, single use

drainage systems intended for post-operative patient care. The fluid path is non-
pyrogenic. The Pleur-evac Chest Drainage Systems consists of a suction control
chamber to control patient applied suction, a water seal chamber to provide the
patient isolation from the ambient environment (referred to as the patient seal), and a
fluid collection chamber for collection of fluids from the chest cavity or mediastinum.
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Indications for Use Indications for use of the Chest Drainage Systems are:

+ To evacuate air and/or fluid from the chest cavity or mediastinum

* To help prevent air and/or fluid from re-accumulating in the chest cavity or
mediastinum.

* To help re-establish and maintain normal intrathoracic pressure gradients.

+ To facilitate complete lung re-expansion to restore normal breathing dynamics.

Intended Use

CHEST DRAINAGE

To evacuate air and/or fluid from the chest cavity or mediastinum

To help prevent air and/or fluid from re-accumulating in the chest cavity or
mediastinum.

To help re-establish and maintain normal intra-thoracic pressure gradients.

To facilitate complete lung re-expansion to restore normal breathing dynamics.

Contraindications
There are no contraindications to the use of chest drainage systems.

Manufacturing Site(s) Manufacturing Site Name Manufacturing Site Address
Legal Manufacturer Teleflex Medical

3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville, NC 27560

Teleflex Medical

Manufacturing Facility Ave. Industrias No 5954

Parque Industrial Finsa

Nuevo Laredo Tamaulipas, 88275
Mexico

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

X] The product is sold sterile.

Sterilization Site Name Sterilization Site Address
Sterigenics (Cycle 89) 1302 Avenue T

Grand Prairie, TX

75050 (Dallas)

Tel: 972.602.9430

Fax: 972.602.7446
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Numer dokumentu RTP-GZ-T1035

Teleflex 0

Data wystawienia Patrz agile
Strona1z4
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:
X1 Kiasa Is, Im, la, Iib, Il

SGS Belgium NV,

SGS House, Noorderlaan
87-203 Antwerpia

Belgia

CE 1639

[0 Kiasal

Firma Teleflex Medical o$wiadcza, Ze nizej wymienione produkty spefniajg wymagania dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993,
zmienionej dyrektywa 2007/47/WE i sg zgodne z Zatgcznikiem wstaw numer zatgcznika oraz wstaw wersje (ISO, BSI, BS EN ISO efc.) 1SO 13485:
wstaw date publikacji, implementowanymi zgodnie z rozporzadzeniami Unii Europejskiej w sprawie wyrobéw medycznych.

X1 Kiasals,Im,lia, lib, i

Firma Teleflex Medical o$wiadcza, Ze nizej wymienione produkty spefniajg wymagania dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r
zmienionej dyrektywa 2007/47/WE i sg zgodne z Zatgcznikiem Il (Wiaczajgc sekcje 4) oraz normg BSI BS EN ISO 13485:2016, implementowanymi
zgodnie z rozporzadzeniami Unii Europejskiej w sprawie wyrobdw medycznych i weryfikowanymi przez jednostke notyfikowana wskazang powyzej:

Firma Teleflex Medical potwierdza, Ze nie skiadany byt Zaden inny wniosek do innej jednostki notyfikowanej w sprawie Systemu Zarzgdzania
Jakoscig dotyczacego tych samych wyrobéw medycznych.

Firma Teleflex Medical zobowigzuje sie rozwija¢, wdrozyé i utrzymacé ofigialnie uznany System Zarzgdzania Jako$cig w celu zapewnienia ciagtej
zgodnosci i efektywnosci.

Firma Teleflex Medical zobowigzuje sie rozwija¢, wdrozy¢ i utrzymac¢ dokumentowang procedure poprodukcyjnego monitorowania doswiadczen, w
tym owiadamiania o zdarzeniach podlegajacych zgtoszeniu zgodnie z wytycznymi dotyczacymi europejskiego systemu nadzoru wyrobow
medycznych (European Medical Device Vigilance System Guidelines).

Firma Teleflex Medical potwierdza, Zze wyroby objete specyfikacjg Device Schedule nie zawierajg Zadnych produktdw leczniczych/lekdw.

Firma Teleflex Medical zobowigzuje sie poinformowac wyznaczong jednostke notyfikowang o wszelkich planowanych i nieplanowanych istotnych
zmianach w Systemie Zarzadzania Jakoscia.

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

Nazwa produktu: Pleur-evac® Systemy do drenazu klatki piersiowej

Klasa lla zasada 7 (Pneumektomia)
Klasyfikacja: Klasa lla zasada 11 (Jednostki wspomagajace ssanie)

Klasa lla zasada 2 (Laczniki)

Kanada — 1SO 13485:2016 — US18/81827522 (MDSAP)
Europa — ISO 13485:2016 — US97/10878.00

Certyfikaty WE: Europa - 93/42/EWG — US19/819943647 (CE 1639)

Do uzytku przez spétki stowarzyszone Teleflex
Dokument ten zawiera zastrzezone informacje. Nie moze by¢ powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody.
>>UZYTKOWNIK NINIEJSZEGO DOKUMENTU JEST ODPOWIEDZIALNY ZA SPRAWDZENIE JEGO AKTUALNEJ DATY WYSTAWIENIA PRZED UZYCIEM<<
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RTP-GZ-T1035
40
Patrz agile

Sciezki oceny zgodnosci:

Zapewnienia Jako$ci

Zatgcznik Il (z wytgczeniem sekgcji 4) dyrektywy MDD (93/42/EWG), Petny System

Kod/Numer Opis produktu Data Kod
produktu wydania CE| GMDN
Sterylny, jednorazowy system zréwnowazonego drenazu po pneumonektomii. System Przed 1976 | 63652
A-4301-08LF (trzykomorowy (komora kolekcyjna, regulacii ci$nienia ujemnego i regulacii ci$nienia dodatniego), (przed
bezlateksowy. Zmiang)
A-6000-08LF Dla doros%ych/d2|e0|., taczniki bgag%owe, gamouszczeln|ajqcy port do probkowania w tylnej czesci 13.04.1998 63652
obudowy, kompatybilny z workiem do krwi A-1500, bezlateksowy.
A-6002-08LF Dla doros%ych/d2|e0|., taczniki bgag%owe, §amouszczeln|ajqce porty do probkowania w tylnej czesci 13.04.1998 6365
obudowy, kompatybilny z workiem do krwi A-1500, bezlateksowy.
A-6020-08LF |Dla dzieci, samouszczelniajacy port do probkowania z tytu jednostki, bezlateksowy. 13.04.1998 | 63652
A-7000-08LF Dla doros%ych/d2|e0|., taczniki bgag%owe, §amouszczeln|ajqcy port do probkowania w tylnej czesci 13.04.1998 63652
obudowy, kompatybilny z workiem do krwi A-1500, bezlateksowy
A-7002-08LF Dla ’dqros%ych/dae(;l, %qczm]q beag%ovye, samous;czelmamce porty do probkowania w tylnej 13.04.1998 63652
czesci obudowy, kompatybilny z workiem do krwi A-1500, bezlateksowy.
Dla dorostych/dzieci, samouszczelniajacy port do probkowania w tylnej czesci obudowy, 63652
A-8000-08LF |bezlateksowy. 28.03.1998
A-8000* Wersja jezykowa angielski/miedzynarodowy. Dla dorostych/dzieci, samouszczelniajacy port do 28.03.1998 | 63652
prébkowania w tylnej cze$ci obudowy, bezlateksowy. e
) nr+ Wersja jezykowa angielski/hiszpanski. Dla dorostych/dzieci, samouszczelniajacy port do 63652
A-80001-06 prébkowania w tylnej czesci obudowy, bezlateksowy. 28.03.1998
Dla dorostych/dzieci, samouszczelniajacy port do probkowania w tylnej czesci obudowy, 63652
A-8002-08LF |bezlateksowy. 28.03.1998
A-8020-08LF |Dla dzieci, samouszczelniajacy port do probkowania w tylnej czesci obudowy, bezlateksowy. 28.03.1998 | 63652
Dla dzieci, zabezpieczenie przed przewrdceniem, zawér jednokierunkowy, faczniki bezigtowe, 63652
S-1100-08LF |samouszczelniajace porty do probkowania, bezlateksowy, kompatybilny z workami do krwi S-100-| 27.03.1997
08LF
S-1102-08 LF DIaldoros%ych/d2|eC|, zabgzp|eczen|e przed Pprzewrbceniem, zawor jednokierunkowy, faczniki 21.12./2001 63652
bezigtowe, samouszczelniajace porty do probkowania, bezlateksowy.
S-1130-08LF Dla dzieci, zape;pleczenle przec’i przewroceniem, zawor jednokierunkowy, taczniki bezigtowe, 01.05.2004 63652
samouszczelniajgce porty do prébkowania, bezlateksowy.
PE104-08  acznik prosty 5Smm x 10mm 01.05.2004 | 63652
PE105 Zatyczka przewodu pacjenta 06.04.2018 | 63652

* nie dopuszczone w Kanadzie
** pozycje oznaczone ** to produkty podlegajace i zgodne z europejskg 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 ds. Prawnych - Chirurgia
Podpis osoby zatwierdzajacej: Odreczny podpis

Data zatwierdzenia:

30 czerwca 2022

Miejsce, gdzie dokonano zatwierdzenia:

Teleflex Medical

3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville NC 27560
USA

Do uzytku przez spétki stowarzyszone Teleflex
Dokument ten zawiera zastrzezone informacje. Nie moze by¢ powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody.

>>UZYTKOWNIK NINIEJSZEGO DOKUMENTU JEST ODPOWIEDZIALNY ZA SPRAWDZENIE JEGO AKTUALNEJ DATY WYSTAWIENIA PRZED UZYCIEM<<
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Klasyfikacja kanadyjska

Nastepujgce wyroby medyczne spetniajg wymagania wskazanych przepisow kanadyjskich:

Wyréb

Opis produktu

Numer
pozwolenia
kanadyjskiego

Data
wydania

Klasa produktu

A-4301-08LF

A-6000-08LF

A-6002-08LF

A-6020-08LF

A-7000-08LF

A-7002-08LF

A-8000-08LF

A-8002-08LF

A-8020-08LF

S-1100-08LF

S-1102-08 LF

S-1130-08LF

System do drenazu klatki piersiowej Pleur-Evac

5935

1999-06-23

PE104-08

PE105

taczniki do Pleur-Evac

60024

2022-07-09

Opis produktu

Systemy Pleur-evac® do drenazu klatki piersiowe;j to sterylne, jednorazowe
systemy opieki pooperacyjnej pacjenta przeznaczone zaréwno dla dorostych jak i dzieci. Droga
przeptywu ptynow jest apirogenna. Systemy Pleur-evac sktadajq sie z komory regulacji ssania
umozliwiajacej regulacje sity ssania, komory uszczelnienia wodnego, zapewniajacej oddzielenie
pacjenta od otaczajacego srodowiska (zwanej uszczelnieniem pacjenta) oraz komory kolekcyjnej na
ptyny odsysane z jamy Klatki piersiowej i Srodpiersia

Wskazania do
stosowania

Systemy do drenazu klatki piersiowej stosowane sg w celu:
e usuniecia powietrza lub ptynu z jamy klatki piersiowej lub Srodpiersia,
e  zapobiegania gromadzeniu sie powietrza lub ptynu w klatce piersiowej lub Srodpiersiu,
e przywrdcenia i utrzymania normalnych wartosci gradientow ciSnienia $rddpiersiowego,
o utatwienia petnego rozprezenia ptuca majacego na celu przywrécenie normainej dynamiki

oddychania.

Przeznaczenie

DRENAZ KLATKI PIERSIOWEJ

Do usuniecia powietrza lub ptynu z jamy klatki piersiowej lub Srodpiersia.
Do zapobiegania gromadzeniu sie powietrza lub ptynu w klatce piersiowej lub $rddpiersiu.
Dla przywrdcenia i utrzymania normalnych warto$ci gradientéw ciSnienia Srodpiersiowego.
Dla utatwienia petnego rozprezenia ptuca majgcego na celu przywrécenie normalnej dynamiki

oddychania.

Przeciwwskazania

Nie ma przeciwwskazan do stosowania systeméw do drenazu klatki piersiowej.

Zaktady produkcyjn

Nazwa zaktadu produkcyjnego

Adres zaktadu produkcyjnego

Zarejestrowany Wytworca

Teleflex Medical

3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville, NC 27560

Do uzytku przez spétki stowarzyszone Teleflex
Dokument ten zawiera zastrzezone informacje. Nie moze by¢ powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody.
>>UZYTKOWNIK NINIEJSZEGO DOKUMENTU JEST ODPOWIEDZIALNY ZA SPRAWDZENIE JEGO AKTUALNEJ DATY WYSTAWIENIA PRZED UZYCIEM<<
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Zaktad produkcyjny

Teleflex Medical

Ave. Industrias No 5954
Parque Industiral Finsa
Nuevo Laredo Tamaulipas,
88275 Meksyk

Firma sterylizujaca

] Nie dotyczy: produkt nie jest sterylny

[X] Produkt jest sterylny

Nazwa zaktadu sterylizujgcego

Adres zaktadu sterylizujagcego

Sterigenics (Cycle 89)

1302 Avenue T

Grand Praire, TX 75050 (Dallas)
Tel: 972.602.9430

Fax: 972.602.7446

Do uzytku przez spétki stowarzyszone Teleflex
Dokument ten zawiera zastrzezone informacje. Nie moze by¢ powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody.
>>UZYTKOWNIK NINIEJSZEGO DOKUMENTU JEST ODPOWIEDZIALNY ZA SPRAWDZENIE JEGO AKTUALNEJ DATY WYSTAWIENIA PRZED UZYCIEM<<

Dokument: FRM-000751 Zmiana: 00 Data wydania: Patrz Agile

Dokument zrédtowy: WI-003907




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority ; T
1.001 Kod/ Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobéjezych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code et 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification W
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajgce zmianie
¥ In case of change of entity details please indicate the data being changed

Urzad R Produkiow Lecaniczych, -
ffm{wmmammg

1.012 Status pedmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
[] W - wytwérea / Manufacturer
|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
(] D - Dystrybutor / Distributor
|:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembli ng system or procedure pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0 - éwiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
D L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 0613 6269 0614 WMI1_F1_1.4 Strona-Page 1/32




C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina/ Name of the manufacturer, in full

Teleflex Medical

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Teleflex

1.017 Miasto/ City

Research Triangle Park

1.018 Kod pocztowy / Postal code
NC 27709

1.019 Ulica, nr / Street, no.
2917 Weck Drive

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontalctu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name
Amanda Webb

1.022 Telefon / Phone
+1 (919) 544-8000

1.023 E-mail
amanda.webb@teleflex.com

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authori

ized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

Teleflex

IE
1.027 Nazwa autoryzowanego p!zedstawiciela_, petna / Name of the authorized representative, in full
Teleflex Medical
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto/ City
Athlone Co. Westmeath

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

IDA Business and Technology Park, Dublin Road

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name
Shinead Egan

1.034 Telefon / Phone
+35906451407

1.035 E-mail
Lsninead. Eganfteleflex.com

1.036 Faks / Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

1

[] D -...dystrybutora/ ... distributor

-« importera / ... importer
1.037 - ;

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Teleflex Polska Sp. z o0.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora,
Teleflex Polska

skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-135

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Itzecka 26

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Katarzyna Stankiewicz

1.047 Telefon / Phone
22 462 40 32

1.048 E-mail

katarzyna.stankiewicz@teleflex .com

1.049 Faks/ Fax
22 462 40 32

ID: 0613 6269 0614 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...
D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1. 4 "
aed D O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania/ ... carrying out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D S -... pcdmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmioctu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. : 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pethomocnika dziatajagcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
Ta be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

|

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon/ Phone 1.069 Faks / Fax

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

H. Liczba wyrobéw objefych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

1.070 Liczba dofaczonych Zataeznikéw nr 2 / Number of attached forms no, 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
E.n:z Liczba wyrobéw wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 13

'Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg 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 2017-06-15

Nazwisko / Name Robert Sak Podpis / Signature IQ()W\/W\
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Zestaw do drenazu opiucnej Pleur-Evac: seria A-6000, A-7000, A-8000,
Sahara

Worek do autotransfuzji przy drenazu optucnej Pleur-Evac

Kateter do drenazu klatki pPiersiowej z trokarem

Igta insuflacyjna

Port balonowy do laparoskopii

Przebijak do aorty

Metalowe narzedzia chirurgiczne z serii Pilling (nozyczki, kleszezyki,
Pensety, imadia)

Stapler skérny Visistat

Kleszczyki do usuwania stapleréw skérnych

Organizer nici chirurgicznych Gabbay Frater

Waciki pod szwy chirurgiczne Deknatel Pledget

Grasper chirurgiczny MiniGrip, Minilap

Sonda haczykowa MiniPolar

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2017-06-20

Nazwisko / Name

Robert Sak Podpis / Signature \O ,(JUQ'\!%/{

Urzad Rejestracf Pr?dukb.v Leczniczycr,

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, Wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztiattem lub wynpmmzmgc za jede éb

| zamiesci¢ w jednym powiadomieniu

- jednego wytwdrce,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobo”%eﬁzm.
- & sama klasyfikacje albo kwalifikacje, gl

- wspding ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cz&onkowskimz_ﬂ 17 ‘ﬂﬁ~ 2 6 A

, jezeli sq lub maja:

T
R T =

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie

EUDAMED i jedng nazwe handlowg w Jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczeginych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilociach lub réznia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 0000 0000 0000
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EC Certificate Full Quality Assurance System: Certificate US19/819943647.00

The management system of

Teleflex Medical

3015 Carrington Mill Bivd.,
Morrisville, NC, 27560, United States

has been assessed and certified as meeting the requirements of
Directive 93/42/EEC
on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

For the following products

The scope of registration appears on page 2 of this certificate.

This certificate is valid from 02 October 2020 until 14 July 2023
and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.
Issue 3. Certified since 26 September 2000

and first certified by SGS Belgium NV since 01 February 2020.

Multiple certificates have been issued for this scope.
The main certificate is numbered US19/819943647.00

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

Certification is based on reports numbered WW/MC 06866

Authorised by

SGS Belgium NV, Notified Body 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Belgium
t +32 (0)3 545-48-48 f +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com

LPMD5007 - Certificate CE1639 Annex II-4_EN rev. 02

Page 1 of 2

This document is issued by the Company subject to its General Conditions of
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at https:/www.sgs.com/en/certified-
clients-and-products/certified-client-directory. Any unauthorized alteration, forgery
or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.



Certificate US19/819943647.00 continued
Teleflex Medical
Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Issue 3

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”™ II, “silky” I
POLYDEK®, TEVDEK® II, NextStitch®, Capio™, NiceLoop™, TEVDEK®). Sterile DEKLENE® I,
DEKLENE® MAXXTM, CAPIOTM and polypropylene non-absorbable surgical sutures.

Sterile BONDEK® and BONDEK® Plus Polyglycolic Acid Synthetic 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-sterile Anaesthesia 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), Non-sterile Heat and Moisture Exchangers.

Where the above scope includes class Ill 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

Page 2 of 2

This document is issued by the Company subject to its General Conditions of
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at https:/www.sgs.com/en/certified-
clients-and-products/certified-client-directory. Any horized alteration, forgery
or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.




Tlumaczenie z jezyka angielskiego

Certyfikat WE Petnego Systemu Zapewnienia Jakosci: Certyfikat US97/819943647.00 [Logo jednostki
certyfikujgcey]

System zarzadzania firmy

Teleflex Medical

3015 Canington Mill Bivd.,
Morisville, NC, 27560, USA

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

Dyrektywy 93/42/EWG

Dotyczacej wyrobow medycznych, zatacznik Il (z wytaczeniem sekcji 4)

dla nastepujacych produktow
Zakres rejestracji podano na stronie 2 tego certyfikatu

Niniejszy certyfikat jest wazny od 02 pazdzeirnika 2020 r. do 14 lipca 2023 r.
| pozostaje wazny pod warunkiem zadowalajgcych wynikéw audytéw nadzoru.

Wydanie 3. System certyfikowany od 26 wrze$nia 2000 r
| pierwotnie certyfikowany przez SGS Belgia NV od 01 lutego 2020

Na ten zakres rejestracji wydano wiele certyfikatow
Numer gtéwnego certyfikatu to US19/819943647.00

Dokument posiada kilka stron.
Dodatkowe informacje wymienione sg na kolejnych stronach.

Certyfikacje oparto na raportach nr WW/MC 06866

Autoryzowat
[nieczytelny podpis]

SGS Belgium NV, Jednostka Notyfikowana nr 1639
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerpia, Belgia
T +32 (0)3 545-48-48, F +32(0)3 545-48-49, www.sgs.com

LPND5007 - Certyfikat CE1639 Zatgcznik II-4_EN rev. 02
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[Tekst u dofu strony drobnym drukiem]:Niniejszy dokument zostat wydany przez Spétke na podstawie jej Ogélinych Warunkéw Ustug Certyfikacyjnych, dostepnych na stronie
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Zwracamy uwage na zawarte w ogolnych warunkach ograniczenia dotyczace odpowiedzialnodci, przejecia odpowiedzialnosci
odszkodowawczej i jurysdykcji. Autentyczno$c tego dokumentu mozna potwierdzic pod adresem http://www.sgs.com/en/Our-Company/Certified-Client-Directories/Ceritifed-Client-
Directory. Wszelkie nieuprawnione zmiany, fatszerstwo cato$ci lub zafatszowanie czesci tresci lub wygladu ninigjszego dokumentu jest niezgodne z prawem a sprawcy bedgq
$cigani w najszerszym zakresie prawa.



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

Certyfikat US97/819943647.00 cd.

Teleflex Medical

na zgodnos¢ z

Dyrektywa 93/42/EWG

dotyczacq wyrobow medycznych, Zatgcznik Il (z wytaczeniem sekcji 4)
Wydanie 3
Szczegbdtowy zakres rejestracii

Sterylne klipsy zaciskowe Hem-o-lok i Vesolock. Sterylne i niesterylne metalowe klipsy Hemoclip
Traditional, Hemoclip Plus, Horizon i Vessoclude.

Sterylne podktadki Dektatel® (pledgety) z PTFE.

Sterylne, niewchtanialne, poliestrowe szwy chirugiczne (POLYLENE/"cottony™ II, ,silky” [| POLYDEK®,
TEVDEK® I, NextStitch®, Capio™, NiceLoop™, TEVDEK®). Sterylne szwy DEKLENE® |, DEKLENE®
MAXXTM, CAPIOTM i polipropylenowe, niewchtanialne szwy chirurgiczne.

Sterylne, syntetyczne, wchianialne szwy chirurgiczne z kwasu poliglikolowego BONDEK® i BONDEK®
Plus. Sterylne wchtanialne szwy chirurgiczne MODONED® Polydioxanone.

Sterylne klipsownice automatyczne Hem-o-lok.

System zaciskéw metalowych.

Sterylny zewnetrzny system staplerdw (wtaczajac zszywki ze stali nierdzewnej, aplikatory do zszywek i
rozszywacze), sterylny endoskopowy system zamykania powiezi EFx (dostep brzuszny), sterylny system
zamykania powiezi z ostong EFx Shield (dostep brzuszny), sterylny, klasyczny system zamykania powiezi

EFx (dostep brzuszny).

Sterylne szwy chirurgiczne ze stali nierdzewnej

Sterylne szwy chirurgiczne FORCE FIBER®

Sterylny drenaz klatki piersiowej i system autotransfuzji.
Sterylne cewniki do klatki piersiowej,

Sterylne i niesterylne wycinaki (punche) aortalne,

Nie sterylne, samoutrzymujace rektraktory/topatki do tkanek.

Niesterylne obwody anestetyczne i oddechowe, wiaczajac worki oddechowe i putapki wodne, niesteryine,
podgrzewane nawilzacze, niesterylne nienapetnione nawilzacze i nebulizatory, niesterylne nebulizatory
matoobjetosciowe, sterylne, wstepnie napetnione nawilzacze i nebulizatory (solg fizjologiczng lub woda) z
adapterami, sterylne, wstepnie napetnione amputki z dawka roztworu do nebulizacji, niesterylne adaptery i
taczniki do terapii oddechowej, sterylne kolumny i rezerwuary wraz z adapterami, niesterylne kaniule
donosowe (w tym do probkowania gazéw), niesterylne kaniule i dreny, niesterylny system kaniul do CPAP,
niesterylne resuscytatory reczne i zawory PEEP, niesteryine maski oddechowe i anestetyczne, niesterylne
maski do odprowadzania gazéw, sterylne rurki dotchawicze, sterylne rurki dooskrzelowe, niesterylne
cewniki do odsysania i aspiraciji, sterylny, uszczelniajacy opatrunek do klatki piersiowej, sterylne cewniki do
operacyjnego wykonywania cholangiogramu, sterylne narzedzia do dostepu brzusznego i insuflacji, sterylne
sqczki wlosowate, sterylny, przezskorny system chirurgiczny (graspery MiniLap i MiniGrip), sterylny
przezskérny system chirurgiczny (sondy Mini Polar do elektrochirurgii i graspery bipolarne MiniGrip),
przezskérny system chirurgiczny do chirurgii laparoskopowej (wymienne koricéwki do narzedzi do
elektrochirurgii). Niesterylne wymienniki ciepta i wilgoci.

Jesli wyzej wymieniony zakres obejmuje wyroby medyczne klasy ll, konieczny jest wazny Certyfikat WE
Badania Projektu zgodnie z Zatgcznikiem Il (sekcja 4) dla kazdego produktu, jako dodatek do niniejszego
certyfikatu, w celu wprowadzenia tego produktu do obrotu.

Dodatkowe miejsca produkcji
375 Forbes Blvd, Mansfield, MA, 02048-1805, USA

Strona2z2

[Logo jednostki
certyfikujgcej]

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

$cigani w najszerszym zakresie prawa.
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Pakiet 3

TMeleflex:

DECLARATION OF CONFORMITY

DC-D-BSI-011

Manufacturer:

Manufacturers:

Arrow International LLC
Subsidiary of Teleflex Incorporated
3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville

North Carolina

27560

USA

Arrow International, Inc.
Subsidiary of Teleflex Incorporated
2400 Bernville Rd.

Reading, PA 19605

USA

European Representative:

Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park

Dublin Road, Athlone, Co. Westmeath Ireland

Product Name:

Hemodialysis Two-Lumen Catheter Kit/Set

TECHNICAL FILE OR DESIGN
DOSSIER #

D-BSI-011

Classification:

Procedure Pack # (if applicable)

P-BSI-001

Classification:

N/A

GMDN Code (Optional):

46979 Double-Lumen Haemodialysis Catheter, Nonimplantable
37278 Double-Lumen Haemodialysis Catheter, Implantable

Finished Goods Device Description Date CE Mark
Product Number First Affixed
CAR-02400 Cannon Catheter® II Plus Replacement Hub Set - Fits 15 Fr. x 19 cm Models 31 Jan 2005
CAR-02800 Cannon Catheter® II Plus Replacement Hub Set - Fits 15 Fr. x 23 cm Models 31 Jan 2005
CAR-03200 Cannon Catheter® II Plus Replacement Hub Set - Fits 15 Fr. x 27 cm Models 31 Jan 2005
CAR-03600 Cannon Catheter® II Plus Replacement Hub Set - Fits 15 Fr. x 31 cm Models 31 Jan 2005
CAR-05500 Cannon Catheter® II Plus Replacement Hub Set - Fits 15 Fr. x 50 cm Models 31 Jan 2005
NextStep Catheter® Retrograde Replacement Hub Set Fits 15 Fr. x 19 cm
NRH-15192 Models 03 Feb 2012
NextStep Catheter® Retrograde Replacement Hub Set Fits 15 Fr. x 23 cm
NRH-15232 Models 03 Feb 2012
NextStep Catheter® Retrograde Replacement Hub Set Fits 15 Fr. x 27 cm
NRH-15272 Models 03 Feb 2012
NextStep Catheter® Retrograde Replacement Hub Set Fits 15 Fr. x 31 cm
NRH-15312 Models 03 Feb 2012
Component Product Number Device Description
AN-21519-045A CATH ASSY: 2-L 15FR X 19 CM
AN-21519-045B CATH ASSY: 2-L 15FR X 19 CM
AN-21523-045A CATH ASSY: 2-L 15 FR X 23 CM
AN-21523-045B CATH ASSY: 2-L 15 FR X 23 CM
AN-21527-045A CATH ASSY: 2-L 15FR X 27 CM
AN-21527-045B CATH ASSY: 2-L 15 FR X 27 CM
AN-21531-045A CATH ASSY: 2-L 15FR X 31 CM
AN-21531-045B CATH ASSY: 2-L 15FR X 31 CM
*Confidential*
The footer information below is for reference only
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TMeleflex:

DECLARATION OF CONFORMITY

DC-D-BSI-011

AN-21542-045A

CATH ASSY: 2-L 15 FR X 42 CM

AN-21542-045B

CATH ASSY: 2-L 15 FR X 42 CM

AN-21550-045A

CATH ASSY: 2-L 15 FR X 50 CM

AN-21550-045B

CATH ASSY: 2-L 15 FR X 50 CM

AV-21519-045A

CATH ASSY: 2-L 15FR X 19 CM

AV-21519-045B

CATH ASSY: 2-L 15FR X 19 CM

AV-21523-045A

CATH ASSY: 2-L 15 FR X 23 CM

AV-21523-045B

CATH ASSY: 2-L 15FR X 23 CM

AV-21527-045A

CATH ASSY: 2-L 15 FR X 27 CM

AV-21527-045B

CATH ASSY: 2-L 15 FR X 27 CM

AV-21531-045A

CATH ASSY: 2-L 15FR X 31 CM

AV-21531-045B

CATH ASSY: 2-L 15FR X 31 CM

AV-21542-045A

CATH ASSY: 2-L 15 FR X 42 CM

AV-21542-045B

CATH ASSY: 2-L 15 FR X 42 CM

AV-21555-045A

CATH ASSY: 2-L 15 FR X 55 CM

AV-21555-045B

CATH ASSY: 2-L 15FR X 55 CM

C-21519-045A

CATH BODY:2-L 15FRX 19 CM

C-21523-045A

CATH BODY: 2-L 15 FR X 23 CM

C-21527-045A

CATH BODY: 2-L 15 FR X 27 CM

C-21531-045A

CATH BODY: 2-L 15 FR X 31 CM

C-21550-045A

CATH BODY: 2-L 15 FR X 50 CM

H-21524-001A

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 19 cm Models

H-21528-001A

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 23 cm Models

H-21532-001A

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 27 cm Models

H-21536-001A

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 31 cm Models

HV-21519-001A

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 19 cm Models

HV-21519-001B

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 19 cm Models

HV-21523-001A

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 23 cm Models

HV-21523-001B

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 23 cm Models

HV-21527-001B

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 27 cm Models

HV-21531-001A

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 31 cm Models

HV-21531-001B

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 31 cm Models

HV-21542-001A

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 42 cm Models

HV-21542-001B

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 42 cm Models

HV-21555-001A

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 55 cm Models

HV-21555-001B

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 55 cm Models

[-21519-045A

CATH ASSY: 2-L 15FRX 19 CM

[-21523-045A

CATH ASSY: 2-L 15FR X 23 CM

[-21527-045A

CATH ASSY: 2-L 15FR X 27 CM

[-21531-045A

CATH ASSY: 2-L 15FR X 27 CM

[-21550-045A

CATH ASSY: 2-L 15FR X 50 CM

J-70024-001A

HUB CONNECTION ASSEMBLY

J-70028-001A

HUB CONNECTION ASSEMBLY

J-70032-001A

HUB CONNECTION ASSEMBLY

J-70036-001A

HUB CONNECTION ASSEMBLY

J-70055-001A

HUB CONNECTION ASSEMBLY

J-71524-001A

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr

. X 19 cm Models

J-71528-001A

CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr

. X 23 cm Models

J-71532-001A CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 27 cm Models
J-71536-001 A CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 31 cm Models
J-71555-001A CONNECTOR ASSY: Fits 15 Fr. x 50 cm Models

MCZ-12122-003

CATHETER 2-L: 12 FR X 16 CM
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MCZ-15122-003 CATHETER 2-L: 12 FR X 20 CM
MCZ-35122-001B CATHETER 2-L: 12 FR X 20 CM
MCZ-32122-004 CATHETER 2-L: 12 FR X 16 CM
MCZ-32122-005 CATHETER 2-L: 12 FR X 16 CM
MCZ-35122-003 CATHETER 2-L: 12 FR X 20 CM
MCZ-35122-004 CATHETER 2-L: 12 FR X 20 CM
MCZ-53122-001B CATHETER 2-L: 12 FR X 13 CM
MCZ-53122-002 CATHETER 2-L: 12 FR X 13 CM
MDZ-12142-001B CATHETER 2-L: 14 FR X 15 CM
MDZ-12142-003C CATHETER 2-L: 14 FR X 15 CM CURVED
MDZ-12142-007 CATHETER 2-L: 14 FR X 15 CM
MDZ-13902-002 CATHETER 2-L: 9 FR X 13 CM
MDZ-15142-002A CATHETER 2-L: 14 FR X 20 CM CURVED
MDZ-15142-001B CATHETER 2-L: 14 FR X 20 CM
MDZ-15142-004 CATHETER 2-L: 14 FR X 20 CM
RN-21519-045A CATHETER BODY: 2L 15 FR X 19 CM

RN-21519-045B

CATHETER BODY:

2L 15FR X 19 CM

RN-21523-045A

CATHETER BODY:

2L 15FR X 23 CM

RN-21523-045B

CATHETER BODY:

2L 15FR X 23 CM

RN-21527-045A

CATHETER BODY:

2L IS5 FR X 27 CM

RN-21527-045B

CATHETER BODY:

2L IS5 FR X 27 CM

RN-21531-045A

CATHETER BODY:

2L ISFR X 31 CM

RN-21531-045B

CATHETER BODY:

2L ISFR X 31 CM

RV-21519-045

CATHETER BODY:

2L ISFRX 19 CM

RV-21519-045A

CATHETER BODY:

2L ISFRX 19 CM

RV-21523-045

CATHETER BODY:

2L 15 FR X 23 CM

RV-21523-045A

CATHETER BODY:

2L IS5 FR X 23 CM

RV-21527-045

CATHETER BODY:

21 1SFR X27CM

RV-21527-045A

CATHETER BODY:

21 1SFR X 27CM

RV-21531-045

CATHETER BODY:

2L ISFR X 31 CM

RV-21531-045A

CATHETER BODY:

2L ISFRX 31 CM

RV-21542-045

CATHETER BODY:

2L 15 FR X 42 CM

RV-21542-045A

CATHETER BODY:

2L 15 FR X 42 CM

RV-21555-045

CATHETER BODY:

2L IS5 FR X 55 CM

RV-21555-045A

CATHETER BODY:

2L 15 FR X 55 CM

Arrow International, Inc./Arrow International LLC hereby declares that the above documented

product(s) meets the provisions of the Medical Device Directive, EC COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC

of 14 June, 1993 (MDD 93/42/EEC as amended through 2007/47/EC on 05 September, 2007). This
declaration is made on the basis of the following Annex Il certificates (EC Design Examination and
Quality System), issued by The British Standards Institute, with Notified Body number 2797. This
declaration authorizes Arrow International, Inc./Arrow International LLC to affix the CE marking to

the products listed herein.

DIRECTIVES AND STANDARDS:

X] Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June, 1993 concerning medical
devices (MDD 93/42/EEC as amended through 2007/47/EC on 05 September, 2007).

[] ltems indicated with an * are 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

[] Other:
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CERTIFICATE NUMBERS:
Annex 1.3 Certificate(s) CE 699333 (CE 511137)
Annex 11.4 Certificate (Class Ill products only) CE 699348 (CE 512295)
Annex V Certificate (Class | Sterile/Measuring Function products only) N/A
Procedure Pack Products
Procedure Pack Date
Product Device Description Procedure
Numbers Pack Released
Pediatric Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip®
CD-13902 Catheter for High Volume Infusions: 9 Fr. X 13 cm 19 Feb 2002
NextStep® Retrograde Hemodialysis Catheter Long-Term Access. Catheter
CS-15192-X length, Cuffto Tip: 19 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
NextStep® Antegrade Hemodialysis Catheterization Set Long-Term Access.
CS-15192-SFX Catheter Length, Tip to Cuff: 19 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
Edge® Hemodialysis Catherization Set Long-Term Access. Catheter
CS-15242-1 Length, Cuff'to Tip: 19 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
Cannon® II Plus Long-Term Access. Catheter length, Cuff to Tip: 19 cm: 15
CS-15242-SP Fr. 31 Jan 2005
Cannon® II Plus Hemodialysis Catheterization Set Long-Term Access.
CS-15242-VSP Catheter Length, Tip to Cuff: 19 cm: 15 Fr. 10 May 2006
NextStep® Retrograde Hemodialysis Catheter Long-Term Access. Catheter
CS-15232-X Length, Cuff to Tip: 23 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
NextStep® Antegrade Hemodialysis Catheterization Set Long-Term Access.
CS-15232-SFX Catheter Length, Tip to Cuff: 23 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
Edge® Hemodialysis Catherization Set Long-Term Access. Catheter
CS-15282-1 Length, Cuff to Tip; 23 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
Cannon® II Plus Long-Term Access. Catheter Length, Cuff to Tip: 23 cm:
CS-15282-SP 15 Fr. 31 Jan 2005
Cannon® II Plus Long-Term Access. Catheter Length, Cuff to Tip: 23 cm:
CS-15282-VSP 15 Fr. 10 May 2006
NextStep® Retrograde Hemodialysis Catheter Long-Term Access. Catheter
CS-15272-X length, Cuff'to Tip: 27 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
NextStep® Antegrade Hemodialysis Catheterization Set Long-Term Access.
CS-15272-SFX Catheter Length, Tip to Cuff: 27 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
Edge® Hemodialysis Catheterization Set Long-Term Access. Catheter
CS-15322-1 Length, Cuffto Tip: 27 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
Cannon® II Plus Long-Term Access. Catheter Length, Cuff to Tip: 27 cm:
CS-15322-SP 15 Fr. 31 Jan 2005
Cannon® II Plus Long-Term Access. Catheter Length, Cuff to Tip: 27 cm:
CS-15322-VSP 15 Fr. 10 May 2006
NextStep® Retrograde Hemodialysis Catheter Long-Term Access. Catheter
CS-15312-X length, Cuff to Tip: 31 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
CS-15312-SFX NextStep® Antegrade Hemodialysis Catheterization Set Long-Term Access. 03 Feb 2012
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Procedure Pack Date
Product Device Description Procedure
Numbers Pack Released
Catheter Length, Tip to Cuff: 31 cm: 15 Fr.
Edge® Hemodialysis Catheterization Set Long-Term Access Catheter
CS-15362-1 Length, Cuff'to Tip: 31 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
Cannon® II Plus Long-Term Access. Catheter Length, Cuff to Tip: 31 cm:
CS-15362-SP 15 Fr. 31 Jan 2005
Cannon® II Plus Long-Term Access. Catheter Length, Cuff to Tip: 31 cm:
CS-15362-VSP 15 Fr. 10 May 2006
NextStep® Antegrade Hemodialysis Catheterization Set Long-Term Access.
CS-15422-SFX Catheter Length, Tip to Cuff: 42 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
NextStep® Antegrade Hemodialysis Catheterization Set Long-Term Access.
CS-15502-SFX Catheter Length, Tip to Cuff: 50 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
Edge™ Hemodialysis Catheterization Set Long-Term Access. Catheter
CS-15552-1 Length, Cuffto Tip: 50 cm: 15 Fr. 03 Feb 2012
Cannon® II Plus Long-Term Access. Catheter Length, Cuff to Tip: 50 cm:
CS-15552-SP 15 Fr. 31 Jan 2005
Cannon® II Plus Long-Term Access. Catheter Length, Cuff to Tip: 50 cm:
CS-15552-VSP 15 Fr. 11 Jun 2004
Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip® Catheter
CS-12122-E for High Volume Infusions: 12 Fr. x 16 cm 16 Apr 1998
Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip® Catheter
CS-12122-F for High Volume Infusions: 12 Fr. x 16 cm 16 Apr 1998
Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip® Catheter
CS-15122-E for High Volume Infusions: 12 Fr. x 20 cm 16 Apr 1998
Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip® Catheter
CS-15122-F for High Volume Infusions: 2L 12 Fr. x 20 cm 16 Apr 1998
Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip Curved
CS-12142-CF Catheter for High Volume Infusions: 14 Fr. 2-Lumen x 15 cm 06 Apr 1999
Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip Catheter
CS-12142-F for High Volume Infusions: 14 Fr. 2-Lumen x 15 cm 09 Dec 1998
Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip Curved
CS-15142-CF Catheter for High Volume Infusions: 14 Fr. x 20 cm 24 Jul 2000
Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip Catheter
CS-15142-F for High Volume Infusions: 14 Fr. x 20 cm 24 Jul 2000
You-Bend™ Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue
CU-13122-F FlexTip Catheter for High Volume Infusions: 12 Fr. X 13 cm 03 Dec 1999
Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip Catheter
CV-12122-F for High Volume Infusions: 12 Fr. x 16 cm 09 Dec 1999
You-Bend Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip
CV-12122-UF Catheter for High Volume Infusions: 12 Fr. x 16 cm 13 Jun 2000
You-Bend Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip
CV-12142-UF Catheter for High Volume Infusions: 2-LUMEN 14 FR X 15 CM 09 Nov 2000
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Procedure Pack Date
Product Device Description Procedure
Numbers Pack Released
You-Bend Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip
CV-13122-UF Catheter for High Volume Infusions: 12 Fr. X 13 cm 25 Jun 2001
Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip® Catheter
CV-15122-F for High Volume Infusions: 2L 12 Fr. x 20 cm 02 Apr 1999
You-Bend™ Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue
CV-15122-UF FlexTip® Catheter for High Volume Infusions: 2L 12 Fr. x 20 cm 08 Sep 2000
You-Bend Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip
CV-15142-UF Catheter for High Volume Infusions: 14 Fr. x 20 cm 09 Nov 2000
KN-12122-F HEMODIALYSIS SET: 2-LUMEN 12 FR X 16 CM 21 Mar 2002
KN-15122-F HEMODIALYSIS SET: 2-LUMEN 12 FR X 20 CM 21 Mar 2002
MC-12122-F Two—Lumen Hemodialysis Catheter with Blue FlexTip for High Volume 16 Apr 1998
Infusions: 12 Fr. x 16 cm
Two-Lumen Hemodialysis Catheter with Blue FlexTip for High Volume
MC-15122-F Infusions: 12 Fr. x 20 cm 16 Apr 1998
SA-15122-F Two—Lumen Hemodlalysm Catheterization Kit with Blue FlexTip Catheter 16 Dec 2013
for High Volume Infusions
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde Hemodialysis Catheterization Set
CS-15192-VFE Long-Term Access Catheter Length, Tip to Cuff: 19 cm: 2-L 15 Fr 18 Mar 2016
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde Hemodialysis Catheterization Set
CS-15232-VFE Long-Term Access Catheter Length, Tip to Cuff: 23 cm: 2-L 15 Fr 18 Mar 2016
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde Hemodialysis Catheterization Set
CS-15272-VFE Long-Term Access Catheter Length, Tip to Cuff: 27 cm: 2-L 15 Fr 18 Mar 2016
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde Hemodialysis Catheterization Set
CS-15312-VFE Long-Term Access Catheter Length, Tip to Cuff: 31 cm: 2-L 15 Fr 18 Mar 2016
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde Hemodialysis Catheterization Set
CS-15422-VFE Long-Term Access Catheter Length, Tip to Cuff: 42 cm: 2-L 15 Fr 18 Mar 2016
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde Hemodialysis Catheterization Set
CS-15352-VFE Long-Term Access Catheter Length, Tip to Cuff: 55 cm: 2-L 15 Fr 18 Mar 2016
Arrow-Clark VectorFlow Antegrade Hemodialysis Catheterization Set
CS-15192-VFIE Long-Term Access Catheter Length, Tip to Cuff: 19 cm: 2-L 15 Fr 18 Mar 2016
Arrow-Clark VectorFlow Antegrade Hemodialysis Catheterization Set
C5-15232-VFIE Long-Term Access Catheter Length, Tip to Cuff: 23 cm: 2-L 15 Fr 18 Mar 2016
Arrow-Clark VectorFlow Antegrade Hemodialysis Catheterization Set
CS-15272-VFIE Long-Term Access Catheter Length, Tip to Cuff: 27 cm: 2-L 15 Fr 18 Mar 2016
Arrow-Clark VectorFlow Antegrade Hemodialysis Catheterization Set
CS-15312-VFIE Long-Term Access Catheter Length, Tip to Cuff: 31 cm: 2-L 15 Fr 18 Mar 2016
Arrow-Clark VectorFlow Antegrade Hemodialysis Catheterization Set
CS-15422-VFIE Long-Term Access Catheter Length, Tip to Cuff: 42 cm: 2-L 15 Fr 18 Mar 2016
Arrow-Clark VectorFlow Antegrade Hemodialysis Catheterization Set
CS-15532-VFIE Long-Term Access Catheter Length, Tip to Cuff: 55 cm: 2-L 15 Fr 18 Mar 2016
Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip(R)
CV-12122-FBZ 1 ) heter for High Volume Infusions 21 Apr2017
Two-Lumen Hemodialysis Catheterization Set with Blue FlexTip(R)
CV-IS122-FBZ 1 ) heter for High Volume Infusions 21 Apr2017
VF-15192-F Arrow-Clark VectorFlow Retrograde Replacement Hub Set Fits 18 Mar 2016
15 Fr. x 19 cm Models
VF-15232-F Arrow-Clark VectorFlow Retrograde Replacement Hub Set Fits 18 Mar 2016
15 Fr. x 23 cm Models
VF-15272-E Arrow-Clark VectorFlow Retrograde Replacement Hub Set Fits 18 Mar 2016
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Procedure Pack Date
Product Device Description Procedure
Numbers Pack Released

15 Fr. x 27 cm Models

VF-15312-F Arrow-Clark VectorFlow Retrograde Replacement Hub Set Fits 18 Mar 2016
15 Fr. x 31 cm Models
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde Replacement Hub Set

VE-15422-F Fits 15 Fr. x 42 cm Models 18 Mar 2016
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde Replacement Hub Set

VE-15552-E Fits 15 Fr. x 55 cm Models 18 Mar 2016

Arrow International, Inc./Arrow International LLC declares that the devices listed as Procedure Pack
Products conform to Article 12 of the Medical Device Directive, EC COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14
June, 1993 (MDD 93/42/EEC as amended through 2007/47/EC on 05 September, 2007) by verifying that:
+ It has verified the mutual compatibility of these medical devices in accordance with the
manufacturers'
instructions and has carried out its assembly operations in accordance with these instructions.
« The relevant instructions for use for the individual devices are provided with the procedure pack.
« Allits operations are subject to appropriate methods of internal control and inspection.

DIRECTIVES AND STANDARDS:

X Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June, 1993 concerning medical
devices (MDD 93/42/EEC as amended through 2007/47/EC on 05 September, 2007).

[ ] Other:

CERTIFICATE NUMBERS:

Annex 11.3 Certificate(s) CE 699333 (CE 511137)

Annex 1.4 Certificate (Class Il products only) CE 699348 (CE 512295)

Annex V Certificate (Class | Sterile/Measuring Function products only) N/A

Arrow International, Inc./Arrow International LLC

/;) : i 5 4 I/'J'
Christine Ford {_ /w’ Sl IJ Tk 07-AUG-2020

Regulatory Affairs Management or Designee (Print and Sign) Date

Angel Diaz CS{ 10-Aug-2020

Quality Management or Designee (Print and Sign) Date

REVISION HISTORY

Rev. —
Level Date Description
0 03 Feb 2012 Initial Release under new numbering system. This declaration supersedes and

obsoletes DC-BSI-007 Rev 3.

Remove obsolete finished good part numbers: CS-15322; CS-15552
Add CS-15192-X; CS-15192-SFX; CS-15232-X; CS-15232-SFX; CS-15242-1; CS-
15272-X; CS-15272-SFX; CS-15282-VSP; CS-15282-1; CS-15312-X; CS-15312-
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Rev.
Level

Date

Description

SFX; CS-15322-VSP; CS-15322-1; CS-15362-1; CS-15422-SFX; CS-15502-SFX; CS-
15552-1; NRH-15192; NRH-15232; NRH-15272; NRH-15312. New Declaration of
Conformity numbering format; DC-D-BSI-011 replaces old DOC # DC-BSI-007.
Update Design Dossier number to new format; D-BSI-011.

16 Dec 2013

Updated format to single declaration of conformity that declares conformity to Article
11 for standard products and component parts and Article 12 for procedure packs.
Addition of SA-15122-F to the Procedure Pack Section (PPS) per ECR-018443.
Removal of CSD-15242-SP, CSD-15282-SP, CSD-15322-SP, CSD-15362-SP, and
CSD-15552-SP per EC0O-023969 (it was decided to not maintain CE marking of these
codes due to absence of marketing demand while implementing the changes on that
ECO).

12 Mar 2014

Add DE-15122E-S and catheter MCZ-15122-003 per ECR-019151, and DE-12122E-S
ECR-019153.

23 Oct 2015

Updated format to match Vascular DOCs and refer to Vascular Procedure Pack
Technical file P-BSI-001. Moved CS-12122-E, CS-12122-F, CS-12142-F, CS-12142-
CF, CU-13122-F, CS-15122-E, CS-15122-F, CV-15122-F, CS-15142-CF, CS-15142-
F, MC-12122-F and MC-15122-F to PPS per ECR-025311. Moved CD-13902, CV-
13122-UF, CV-12122-F, CV-15122-UF, CV-12142-UF, CV-15142-UF and CV-
12122-UF to PPS per ECR-24334. Added Catheter part numbers applicable to all FGs
currently listed on this DOC.

18 Mar 2016

Added VectorFlow CE marked FGs and related catheter components: FG p/ns CS-
15192-VFE, CS-15232-VFE, CS-15272-VFE, CS-15312-VFE, CS-15422-VFE, CS-
15552-VFE, CS-15192-VFIE, CS-15232-VFIE, CS-15272-VFIE, CS-15312-VFIE,
CS-15422-VFIE, CS-15552-VFIE, VF-15192-E, VF-15232-E, VF-15272-E, VF-
15312-E, VF-15422-E, VF-15552-E; component P/Ns RV-21519-045, RV-21523-045,
RV-21531-045, RV-21542-045, RV-21555-045, AV-21519-045, AV-21523-045, AV-
21531-045, AV-21542-045, AV-21555-045, HV-21519-001, HV-21523-001, HV-
21531-001, HV-21542-001, HV-21555-001 per ECR-024319.

19 Oct 2016

Moved ICU-12122-F to the Procedure Pack section per ECR-029284.

08 Mar 2017

Removed obsolete finished good NL-12122-ANNA per ECR-030512.

07 Apr 2017

Corrected typographical error (RN-21253-045A corrected to RN-21523-045A)

12 Apr 2017

Added MDZ-12142-001C to the component table per ECO-044400.

O [CO |3 |\ [

04 May 2017

Added CV-12122-FBZ and CV-15122-FBZ to the Procedure Pack section per ECR-
030264.

19 July 2017

Added KN-15122-F and KN-12122-F to the Procedure Pack section per ECO-
046168.

11

14 Nov 2017

Removed MCZ-12122-002B, MCZ-32122-002B, MDZ-12142-003B, MCZ-15122-
002B, MCZ-35122-001B, MCZ-53122-001B and added MDZ-12142-003C per ECO-
031639

12

09 Feb 2018

Replaced “N/A (Class Il components contained in the above Procedure Pack products
include HD Catheers and Spring-Wire Guides which are covered under CE 512295
and CE 512299 respectively.)” with CE 512295 in the Annex 11.4 Certificate section.
Change QA approver from Kathleen Whanger to Matt Winton.

13

04 Sept 2018

Added RV-21527-045 and AV-21527-045 as part of the annual DoC review process.
Change QA approver from Matt Winton to Taryn Kern.

14

24 Oct 2018

Annual review of DoC
Move the following finished goods to the Procedure Pack section. (Change Order
Number):

CS-15192-X (ECO-046203)
CS-15192-SFX (ECO-046203)
CS-15242-1 (ECO-046203)
CS-15242-SP (ECO-046203)
CS-15242-VSP (ECO-046203)

CS-15322-SP (EC0O-046203)
CS-15322-VSP (ECO-046203)
CS-15312-X (ECO-046203)
CS-15312-SFX (ECO-046203)
CS-15362-1 (ECO-046203)
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Fe ?/vell Date Description
CS-15232-X (ECO-046203) CS-15362-SP (ECO-046203)
CS-15232-SFX (EC0-046203) CS-15362-VSP (EC0O-046203)
CS-15282-1 (ECO-046203) CS-15422-SFX (EC0-046203)
CS-15282-SP (EC0O-046203) CS-15502-SFX (EC0O-046203)
CS-15282-VSP (EC0O-046203) CS-15552-1 (ECO-046203)
CS-15272-X (ECO-046203) CS-15552-SP (ECO-046203)
CS-15272-SFX (EC0O-046203) CS-15552-VSP (ECO-046203)
CS-15322-1 (ECO-046203)
Added the following catheters (Change Order Number):
AN-21519-045A (ECO-044384) HV-21531-001A (ECO-044384)
AN-21523-045A (ECO-044384) HV-21542-001A (ECO-044384)
AN-21527-045A (ECO-044384) HV-21555-001A (ECO-044384)
AN-21531-045A (ECO-044384) 1-21519-045A (ECO-044384)
AN-21542-045A (ECO-044384) 1-21523-045A (ECO-044384)
AN-21550-045A (ECO-044384) 1-21527-045A (ECO-044384)
AV-21519-045A (ECO-044384) 1-21531-045A (ECO-044384)
AV-21523-045A (ECO-044384) 1-21550-045A (ECO-044384)
AV-21527-045A (ECO-044384) J-70024-001 (REV-014769)
AV-21531-045A (ECO-044384) J-70024-001A (ECO-044384)
AV-21542-045A (ECO-044384) J-70028-001 (REV-014769)
AV-21555-045A (ECO-044384) J-70028-001A (ECO-044384)
C-21519-045A (ECO-044384) J-70032-001 (REV-014769)
C-21523-045A (ECO-044384) J-70032-001A (ECO-044384)
C-21527-045A (ECO-044384) J-70036-001 (REV-014769)
C-21531-045A (ECO-044384) J-70036-001A (ECO-044384)
C-21550-045A (ECO-044384) J-70055-001 (REV-014769)
H-21524-001A (ECO-044384) J-70055-001A (ECO-044384)
H-21528-001A (ECO-044384) J-71524-001A (ECO-044384)
H-21532-001A (ECO-044384) J-71528-001A (ECO-044384)
H-21536-001A (ECO-044384) J-71532-001A (ECO-044384)
HV-21519-001A (ECO-044384) J-71536-001A (ECO-044384)
HV-21523-001A (ECO-044384) J-71555-001A (ECO-044384)
Removed the following catheter due to not being used in CE marked finished goods:
M4-12122-001A M4-32142-001B
M4-15122-001A M4-35122-001A
M4-15142-001A M4-53122-001A
M4-15142-002A M4-72142-001B
M4-32122-001A MDZ-12142-001C
Removed the following finished goods due to being inactive (Change Order Number):
DE-12122E-S (MCO-006094)
DE-15122E-S (MCO-006094)
ICU-12122-F (MCO-005538)
15 06 Feb 2019 Updated to current revision of RAQA-T066. Review completed as part of pre-work
for MDR compliance. No changes to content of DoC.
16 24 Jul 2019 Correction Only to description of SKU CV-12142-UF, should be 2-LUMEN 14 FR X 15
CM
17 12 Sept 2019 Approval of the NextStep/ Vector Flow miscellaneous and extrusion transfer from BSI
on 2Sep2019 (BSI reference number 9756685) requires the following catheter
numbers to be added to the DOC: AN-21519-045B, AN-21523-045B, AN-21527-
045B, AN-21531-045B, AN-21542-045B, AN-21550-045B, AV-21519-045B, AV-
*Confidential*
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Rev.
Level

Date

Description

21523-045B, AV-21527-045B, AV-21531-045B, AV-21542-045B, AV-21555-045B,
RN-21519-045B, RN-21523-045B, RN-21527-045B, RN-21531-045B, RV-21519-
045A, RV-21523-045A, RV-21527-045A, RV-21531-045A, RV-21542-045A, RV-
21555-045A, HV-21519-001B, HV-21523-001B, HV-21527-001B, HV-21531-001B,
HV-21542-001B, and HV-21555-001B. Reference ECR-034622/EC0O-053207/ECO-
053190

18

27 Feb 2020

Removed the following CHDC components that are not presently used in any
production CHDC finished goods: AN-21519-045, AN-21523-045, AN-21527-045,
AN-21531-045, AN-21542-045, AN-21550-045, AV-21519-045, AV-21523-045, AV-
21527-045, AV-21531-045, AV-21542-045, AV-21555-045, C-21519-045, C-21523-
045, C-21527-045, C-21531-045, C-21550-045, H-21524-001, H-21528-001, H-
21532-001, H-21536-001, HV-21519-001, HV-21523-001, HV-21531-001, HV-
21542-001, HV-21555-001, 1-21519-045, 1-21523-045, I-21527-045, 1-21531-045, 1-
21550-045, J-70024-001, J-70028-001, J-70032-001, J-70036-001, J-70055-001, J-
71524-001, J-71528-001, J-71532-001, J-71536-001, J-71555-001. Updated approver.

19

04 Mar 2020

e Catheters in Finished Goods documented on current DC-D-BSI-011 but the
catheters need to be added to the DOC, they were missed in error.

Adding PNs:

MCZ-35122-001B CATHETER 2-L: 12 FR X 20 CM

MCZ-53122-001B CATHETER 2-L: 12 FR X 13 CM

MDZ-12142-001B CATHETER 2-L: 14 FR X 15 CM

MDZ-15142-002A CATHETER 2-L: 14 FR X 20 CM CURVED

20

30 Mar 2020

Add English translation to SKUs:

e KN-12122-F HEMODIALYSIS SET: 2-LUMEN 12 FR X 16 CM and
e KN-15122-F HEMODIALYSIS SET: 2-LUMEN 12 FR X 20 CM
Updated Notified Body number from 0086 to 2797.

21

10-Aug-2020

Updated to add the new name and legal manufacturer address, Arrow International
LLC/Morrisville and added reference to the mirrored certificate that was created for
the new legal manufacturer. Changed regulatory designees’ approval to Christine Ford
and QA to Angel Diaz. Added reference to the 2007 MDD amendment under
DIRECTIVES AND STANDARDS.
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Meleflex: DC-D-BSI-011

Wytwdrea: Przedstawiciel Europejski:

Arrow International LLC Teleflex Medical

Spotka zalezna Teleflex Incorporated IDA Business oraz Technology Park

3015 Carrington Mill Blvd. Dublin Road,Athlone, Co Westmeath Irlandia
Morrisville

Potnocna Karolina

27560

USA

Arrow International, Inc.

(Spoika zalezna Teleflex Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading, PA 19605 USA

Nazwa produktu: Zestawy z 2-$§wiattowym cewnikiem do hemodializy

DOKUMENTACJA TECHNICZNA LUB D-BSL011 Klasyfikacja: [
DOSSIER PROJEKTU # e
Pakiet do procedury # (jesli dotyczy) P-BSI-001 Klasyfikacja: | Nie dotyczy

Kod wg. GMDN (opcjonalnie): 46979 2-swiattowy cewnik do hemodializy, niewszczepialny

37278 2-$wiattowy cewnik do hemodializy, wszczepialny

Numer

wyrobu/ 5 Data pierwszego
produktu Qi WaLI L T AT oznakownia CE
gotowego

CAR-02400 | Cannon Catheter® II Plus zestaw wymienny rozgaleziacza- pasuje do modeli 15 Fr. x 19 cm 31 pazdziernika 2005

CAR-02800 | Cannon Catheter® II Plus zestaw wymienny rozgaleziacza- pasuje do modeli 15 Fr. x 23 cm 31 pazdziernika 2005

CAR-03200 | Cannon Catheter® II Plus zestaw wymienny rozgaleziacza- pasuje do modeli 15 Fr. x 27 cm 31 pazdziernika 2005

CAR-03600 | Cannon Catheter® II Plus zestaw wymienny rozgaleziacza- pasuje do modeli 15 Fr. x 31 cm 31 pazdziernika 2005

CAR-05500 | Cannon Catheter® II Plus zestaw wymienny rozgaleziacza- pasuje do modeli 15 Fr. x 50 cm 31 pazdziernika 2005

NextStep Catheter® Retrograde zestaw wymienny rozgalteziacza, pasuje do modeli 15 Fr. x

NRH-15192 | 19 ¢cm 3 lutego 2012
NextStep Catheter® Retrograde zestaw wymienny rozgateziacza, pasuje do modeli 15 Fr. x
NRH-15232 | 93 ¢ 3 lutego 2012
NextStep Catheter® Retrograde zestaw wymienny rozgaleziacza, pasuje do modeli 15 Fr. x
NRH-15272 | 27 cm 3 lutego 2012
NextStep Catheter® Retrograde zestaw wymienny rozgateziacza, pasuje do modeli 15 Fr. x 31
NRH-15312 | o 3 lutego 2012
Numer elementu skladowego Opis wyrobu medycznego
AN-21519-045A ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$wiatlowy 15 FR X 19 CM
AN-21519-045B ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$wiatlowy 15 FR X 19 CM
AN-21523-045A ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$wiatlowy 15 FR X 23 CM
AN-21523-045B ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$wiatlowy 15 FR X 23 CM
AN-21527-045A ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$wiatlowy 15 FR X 27 CM
AN-21527-045B ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$wiatlowy 15 FR X 27 CM
*Poufne*
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

DC-D-BSI-011

AN-21531-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiat

fowy 15 FR X 31 CM

AN-21531-045B

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiat

lowy 15 FR X 31 CM

AN-21542-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$§wiat

fowy 15 FR X 42 CM

AN-21542-045B

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiat

towy 15 FR X 42 CM

AN-21550-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiat

towy 15 FR X 50 CM

AN-21550-045B

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$§wiat

towy 15 FR X 50 CM

AV-21519-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiat

towy 15 FR X 19 CM

AV-21519-045B

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$§wiat

fowy 15 FR X 19 CM

AV-21523-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiat

lowy 15 FR X 23 CM

AV-21523-045B

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiat

towy 15 FR X 23 CM

AV-21531-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiat

fowy 15 FR X 31 CM

AV-21531-045B

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiat

lowy 15 FR X 31 CM

AV-21542-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$§wiat

fowy 15 FR X 42 CM

AV-21542-045B

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiat

towy 15 FR X 42 CM

AV-21555-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiat

towy 15 FR X 55 CM

AV-21555-045B

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$§wiat

towy 15 FR X 55 CM

C-21519-045A

KORPUS CEWNIKA: 2-§wiattowy 15 FR X 19 CM

C-21523-045A

KORPUS CEWNIKA: 2-§wiattowy 15 FR X 23 CM

C-21527-045A

KORPUS CEWNIKA: 2-$wiattowy 15 FR X 27 CM

C-21531-045A

KORPUS CEWNIKA: 2-§wiattowy 15 FR X 31 CM

C-21550-045A

KORPUS CEWNIKA: 2-$wiattowy 15 FR X 50 CM

H-21524-001A

LACZNIK:

pasuje do modeli 15 Fr

X 19 cm

H-21528-001A

EACZNIK:

pasuje do modeli 15 Fr

.X23 cm

H-21532-001A

LACZNIK:

pasuje do modeli 15 Fr

X 27 cm

H-21536-001A

LACZNIK:

pasuje do modeli 15 Fr

.Xx 31 cm

HV-21519-001A LACZNIK: pasuje do modeli 15 Fr. x 19 cm
HV-21519-001B LACZNIK: pasuje do modeli 15 Fr. x 19 cm
HV-21523-001A LACZNIK: pasuje do modeli 15 Fr. x 23 cm

HV-21523-001B LACZNIK: pasuje do modeli 15 Fr. x 23 cm
HV-21531-001A LACZNIK: pasuje do modeli 15 Fr. x 31 cm
HV-21531-001B LACZNIK: pasuje do modeli 15 Fr. x 31 cm
HV-21542-001A LACZNIK: pasuje do modeli 15 Fr. x 42 cm
HV-21542-001B LACZNIK: pasuje do modeli 15 Fr. x 42 cm

HV-21555-001A

EACZNIK:

pasuje do modeli 15 Fr

. X 55 cm

HV-21555-001B

LACZNIK:

pasuje do modeli 15 Fr

.X 55 cm

1-21519-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiattowy 15 FR X 19 CM

1-21523-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$wiatlowy 15 FR X 23 CM

1-21527-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-§wiattowy 15 FR X 27 CM

1-21531-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$wiatlowy 15 FR X 27 CM

1-21550-045A

ZESTAW CEWNIKOWY: 2-$wiatlowy 15 FR X 50 CM

J-70024-001A

MOCOWANIE TRZONU CEWNIKA

J-70028-001A

MOCOWANIE TRZONU CEWNIKA

J-70032-001A

MOCOWANIE TRZONU CEWNIKA

J-70036-001A

MOCOWANIE TRZONU CEWNIKA

J-70055-001A

MOCOWANIE TRZONU CEWNIKA

J-71524-001A LACZNIK: pasuje do modeli 15 Fr. x 19 cm
J-71528-001A LACZNIK: pasuje do modeli 15 Fr. x 23 cm
J-71532-001A LACZNIK: pasuje do modeli 15 Fr. x 27 cm
J-71536-001A LACZNIK: pasuje do modeli 15 Fr. x 31 cm

J-71555-001A

EACZNIK:

pasuje do modeli 15 Fr

. X 50 cm

MCZ-12122-003

CEWNIK 2-$§wiattowy: 12 FR X 16 CM

MCZ-15122-003

CEWNIK 2-$§wiattowy: 12 FR X 20 CM

MCZ-35122-001B

CEWNIK 2-$wiatlowy: 12FR X 20CM

Informacje w stopce ponizej sg jedynie informacjami referencyjnymi
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Tleleflex: DC-D-BSI-011
MCZ-32122-004 CEWNIK 2-$wiattowy: 12 FR X 16 CM
MCZ-32122-005 CEWNIK 2-$§wiattowy: 12 FR X 16 CM
MCZ-35122-003 CEWNIK 2-$wiatlowy: 12 FR X 20 CM
MCZ-35122-004 CEWNIK 2-$wiattowy: 12 FR X 20 CM
MCZ-53122-001B CEWNIK 2-$wiattowy: 12 FR X 13 CM
MCZ-53122-002 CEWNIK 2-$wiattowy: 12 FR X 13 CM
MDZ-12142-001B CEWNIK 2-$wiatlowy: 14 FR X 15 CM

MDZ-12142-003C

CEWNIK 2-$wiattowy:

14FR X 15CM ZAKRZYWIONY

MDZ-12142-007 CEWNIK 2-$wiatlowy: 14 FR X 15 CM
MDZ-13902-002 CEWNIK 2-$wiattowy: 9 FR X 13 CM

MDZ-15142-002A CEWNIK 2-$wiatlowy: 14 FR X 20 CM
MDZ-15142-001B CEWNIK 2-$wiattowy: 14 FR X 20 CM
MDZ-15142-004 CEWNIK 2-$wiattowy: 14 FR X 20 CM

RN-21519-045A

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 19 CM

RN-21519-045B

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 19 CM

RN-21523-045A

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 23 CM

RN-21523-045B

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 23 CM

RN-21527-045A

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 27 CM

RN-21527-045B

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 27 CM

RN-21531-045A

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 31 CM

RN-21531-045B

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 31 CM

RV-21519-045

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 19 CM

RV-21519-045A

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 19 CM

RV-21523-045

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 23 CM

RV-21523-045A

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 23 CM

RV-21531-045

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 31 CM

RV-21531-045A

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 31 CM

RV-21542-045

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 42 CM

RV-21542-045A

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 42 CM

RV-21555-045

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 55 CM

RV-21555-045A

KORPUS CEWNIKA:

2-Sw 15 FR X 55 CM

Firma Arrow International Inc. / Arrow International LLC niniejszym o$wiadcza, ze wyzej wymienione produkty spetniajg wymagania
dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych, DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r (MDD 93/42/EWG ze
zmianami wniesionymi przez dyrektywe 2007/47/WE z dnia 5 wrze$nia 2007 r). Niniejsza deklaracja zostata wystawiona na podstawie
zatacznika II nizej wymienionych certyfikatow (Badanie projektu i System zapewnienia jako$ci WE), wydanych przez British Standards
Institute, jednostke notyfikowang nr 2797. Niniejsza deklaracja upowaznia firm¢ Arrow International Inc. / Arrow International LLC do
oznakowania wymienionych w deklaracji produktéw znakiem CE.

DYREKTYWY I NORMY

X Dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r (MDD 93/42/EWG ze
zmianami wniesionymi przez dyrektywe 2007/47/WE z dnia 5 wrze$nia 2007 r).

L] pozycje oznaczone * to produkty podlegajace i zgodne z europejska dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania
niektérych niebezpiecznych substanciji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym.

[ 1 Inne:

NUMERY CERTYFIKATOW:

Certyfikat(y) wg zalacznika I1.3 CE 699333 (CE 511137)

Certyfikat wg. Zatacznika I1.4 (tylko produkty klasy IIT) CE 699348 (CE 512295)

Certyfikat wg zalacznika V (tylko produkty klasy I sterylnej / z funkcja pomiarowa) nie dotyczy

*Poufne*
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| RAQA-T066 | Zmiana 08 | WYSTAWIONO: patrz Agile DOKUMENT ZRODEOWY: RAQA-096 | Strona 3 z 11 |




TMeleflex:

DEKLARACJA ZGODNOSCI
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Pakiety do procedury
Numery pakietow Opis produktu Data

do procedury wypuszczenia

pakietu do

procedury

Pediatryczny zestaw z cewnikiem 2-§wiattowym do hemodializy z cewnikiem

CD-13902 Blue FlexTip® do infuzji duzych objetosei ptynow: 9 Fr. x 13 cm 19 lutego 2002
CS-15192-X NextStep® Cewnik do hemodializy do tunelizacji wstecznej, do dtugotrwalego 3 lutego 2012

stosowania, dt. cewnika od mufki do konca cewnika 19 cm, 15 Fr.

CS-15192-SFX

NextStep® Zestaw z cewnikiem do hemodializy do tunelizacji nastgpczej, do
dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca cewn.19 cm, 15 Fr.

3 lutego 2012

Edge® zestaw z cewnikiem do hemodializy, do dtugotrwatego stosowania, dt.

CS-15242-1 cewnika od mufki do konca cewnika 19 cm, 15 Fr. 3 lutego 2012
Cannon® II Plus do dtugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca 31 pazdziernika
CS-15242-SP .
cewnika 19 cm, 15 Fr. 2005
CS-15242-VSP Cannon® II Plus zestaw z cewnikiem do hemodializy, do dlugotrwatego 10 maja 2006

stosowania, dt. cewnika od mufki do konca cewn.19 cm, 15 Fr.

CS-15232-X

NextStep® cewnik do hemodializy do tunelizacji wstecznej, do dlugotrwatego
stosowania, dt. cewnika od mufki do konca cewnika 23 cm, 15 Fr.

3 lutego 2012

CS-15232-SFX

NextStep® zestaw z cewnikiem do hemodializy do tunelizacji nastgpczej, do
dhugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca cewn.23 cm, 15 Fr.

3 lutego 2012

Edge® zestaw z cewnikiem do hemodializy, do dlugotrwatego stosowania. dt.

CS-15282-1 cewnika od mufki do konca cewnika 23 cm, 15 Fr. 3 lutego 2012
Cannon® II Plus do dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca 31 pazdziernika
CS-15282-SP .
cewnika 23 cm, 15 Fr. 2005
CS-15282-VSP Cannon® II Plus do dtugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca 10 maja 2006

cewnika 23 cm, 15 Fr.

CS-15272-X

NextStep® Cewnik do hemodializy do tunelizacji wstecznej do dlugotrwatego
stosowania, dt. cewnika od mufki do konca cewnika 27 cm, 15 Fr.

3 lutego 2012

CS-15272-SFX

NextStep® Zestaw z cewnikiem do hemodializy do tunelizacji nastepczej do
dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca cewn.27 cm, 15 Fr.

3 lutego 2012

Edge® Zestaw z cewnikiem do hemodializy, do dlugotrwatego stosowania, dt.

CS-15322-1 cewnika od mufki do konca cewnika 27 cm, 15 Fr. 3 lutego 2012
Cannon® II Plus do dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca 31 pazdziernika
CS-15322-SP .
cewnika 27 cm: 15 Fr. 2005
CS-15322-VSP Cannon® II Plus do dhugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca 10 maja 2006

cewnika 27 cm: 15 Fr.

CS-15312-X

NextStep® Cewnik do hemodializy do tunelizacji wstecznej, do dlugotrwatego
stosowania, dt. cewnika od mufki do konca cewnika 31 cm: 15 Fr.

3 lutego 2012

CS-15312-SFX

NextStep® Zestaw z cewnikiem do hemodializy do tunelizacji nastepczejdo
dhugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca cewn.31 cm: 15 Fr.

3 lutego 2012

Edge® zestaw z cewnikiem do hemodializy, do dtugotrwalego stosowania, dt.

CS-15362-1 cewnika od mufki do konca cewnika 31 cm: 15 Fr. 3 lutego 2012
Cannon® II Plus do dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca 31 pazdziernika
CS-15362-SP .
cewnika 31 cm: 15 Fr. 2005
CS-15362-VSP Cannon® II Plus do dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca 10 maja 2006

cewnika 31 cm: 15 Fr.

CS-15422-SFX

NextStep® zestaw z cewnikiem do hemodializy do tunelizacji nastepczej, do
dlugotrwatego stosowania, di. cewnika od mufki do konca cewn.42 cm: 15 Fr.

3 lutego 2012

CS-15502-SFX

NextStep® zestaw z cewnikiem do hemodializy do tunelizacji nastepczej do
dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca cewnika 50 cm: 15 Fr.

3 lutego 2012

Edge(TM) zestaw z cewnikiem do hemodializy, do dlugotrwalego stosowania, dt.

CS-15552-1 ) . , . 3 lutego 2012
cewnika od mufki do konca cewnika 50 cm: 15 Fr. g
*Poufne*
Informacje w stopce ponizej sg jedynie informacjami referencyjnymi
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TMeleflex:

DEKLARACJA ZGODNOSCI

DC-D-BSI-011

Numery pakietow Opis produktu Data
do procedury WYypuszczenia
pakietu do
procedury
Cannon® II Plus do dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca 31 pazdziernika
CS-15552-SP .
cewnika 50 cm: 15 Fr. 2005

CS-15552-VSP

Cannon® II Plus do dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca
cewnika 50 cm: 15 Fr.

11 czerwca 2004

Zestaw z cewnikiem 2-§wiattowym do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip®

CS-12122-E do infuzji duzych objetoéci ptyndw: 12 Fr. x 16 cm 16 kwietnia 1998
CS-12122-F Zes.taw z“ce\ymklem .2—S\fv1.atlow3'/m do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip® 16 kwictnia 1998
do infuzji duzych objetosci ptynow: 12 Fr. x 16 cm
Zestaw z cewnikiem 2-$wiattowym do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip® L
CS-15122-E do infuzji duzych objetoéci ptynéw: 12 Fr. x 20 cm 16 kwietnia 1998
Zestaw z cewnikiem 2-$wiattowym do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip® S
CS-15122-F do infuzji duzych objetosci ptynéw: 2-Sw 12 Fr. x 20 cm 16 kwietnia 1998
Zestaw z cewnikiem 2-$wiattowym do hemodializy z zakrzywionym cewnikiem L
CS-121492-CF | B¢ FlexTip do infuzji duzych objetosci: 14 Fr. 2-$w x 15 cm 6 kwietnia 1999
CS-12142-F Zestayv V/ (.:ewnlklgm %—§})v1atlowym do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip do 9 grudnia 1998
infuzji duzych objetosci: 14 Fr. 2-Lumen x 15 cm
Zestaw z cewnikiem 2-$wiattowym do hemodializy z zakrzywionym cewnikiem
CS-15142-CF Blue FlexTip do infuzji duzych objetoéci: 14 Fr. x 20 cm 24.07.2000
CS-15142-F .Zesta.\fv z c.ewn1k1.6m 2-§w1at}0wym do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip do 24.07.2000
infuzji duzych objetosci: 14 Fr. x 20 cm
You-Bend™ Zestaw z cewnikiem 2-§wiattowym do hemodializy z cewnikiem .
CU-13122-F Blue FlexTip do infuzji duzych objetosci: 12 Fr. X 13 cm 3 grudnia 1999
CV-12122-F .Zesta.\fv z c.ewmkl.em %—.sw1at’r(’)wym do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip do 9 grudnia 1999
infuzji duzych objetoéci ptynéw: 12 Fr. x 16 cm
You-Bend Zestaw z cewnikiem 2-§wiattowym do hemodializy z cewnikiem Blue
CV-12122-UF | B1exTip do infuzji duzych objetoei: 12 Fr. x 16 cm 13 czerwea 2000
You-Bend Zestaw z cewnikiem 2-§wiattowym do hemodializy z cewnikiem Blue .
CV-12142-UF | £« Tip do infuzji duzych objetosei: 12 Fr. x 20 em 9 listopada 2000
You-Bend Zestaw z cewnikiem 2-§wiattowym do hemodializy z cewnikiem Blue
CV-13122-UF FlexTip do infuzji duzych objetosci: 12 Fr. X 13 cm 25 czerwea 2001
Zestaw z cewnikiem 2-$wiattowym do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip® S
CV-15122-F do infuzji duzych objetosci: 2-Sw 12 Fr. x 20 cm 2 kewietnia 1999
You-Bend™ Zestaw z cewnikiem 2-$§wiattowym do hemodializy z cewnikiem -
CV-15122-UF Blue FlexTip® do infuzji duzych objetosci : 2-Sw 12 Fr. x 20 cm 8 wrzesnia 2000
CV-15142-UF 'You-?end. zestaw' do ye?modla’lhz.y 2-$wiatlowy z cewnikiem Blue FlexTip® do 9 listopada 2000
infuzji duzych objetosci ptyndéw: 14 Fr. x 20 cm
Zestaw z dwuswiattowym cewnikiem do hemodializy z cewnikiem Blue-Flex Tip
KN-12122-F do duzych przeptywéw 2-Sw 12 Fr. X 16 cm 21 marca 2002
KN-15122-F Zesta\y z dwusw1at%qum cewnikiem do hemodializy z cewnikiem Blue-Flex Tip 21 marca 2002
do duzych przeptywéw: 2-Sw 12 Fr. x 20 cm
MC-12122-F Zestayv z c.ewmklf:m %—§w1atl0wym do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip do 16 kwietnia 1998
infuzji duzych objetosci: 12 Fr. x 16 cm
MC-15122-F Zestayv V/ (.:ewnlklgm %—§w1atlowym do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip do 16 kwietnia 1998
infuzji duzych objetoséci: 12 Fr. x 20 cm
SA-15122-F 'Zestayv V/ (.:ewnlklfzm %—§w1atlowym do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip do 16 grudnia 2013
infuzji duzych objetosci
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde - zestaw z cewnikiem do hemodializy do
CS-15192-VFE tunelizacji wstecznej, do dlugotrwatego stosowania, d. cewnika od mufki do 18 marca 2016
konca cewnika: 19 cm: 2-Sw, 15 Fr
CS-15232-VFE Arrow-Clark VectorFlow Retrograde - zestaw z cewnikiem do hemodializy do 18 marca 2016

*Poufne*
Informacje w stopce ponizej sg jedynie informacjami referencyjnymi
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TMeleflex:

DEKLARACJA ZGODNOSCI

DC-D-BSI-011

Numery pakietow Opis produktu Data
do procedury WYypuszczenia
pakietu do
procedury

tunelizacji wstecznej, do dtugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do
kofica cewnika 23 cm: 2-Sw 15 Fr
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde - zestaw z cewnikiem do hemodializy do

CS-15272-VFE tunelizacji wstecznej, do dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do 18 marca 2016
konca cewnika: 27 cm: 2-$wiattowy 15 Fr
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde - zestaw z cewnikiem do hemodializy do

CS-15312-VFE tunelizacji wstecznej, do dtugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do 18 marca 2016
konca cewnika: 31 cm: 2-$wiattowy 15 Fr
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde - zestaw z cewnikiem do hemodializy do

CS-15422-VFE tunelizacji wstecznej, do dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do 18 marca 2016
konca cewnika: 42 cm: 2-$wiatlowy 15 Fr
Arrow-Clark VectorFlow Retrograde - zestaw z cewnikiem do hemodializy do

CS-15552-VFE tunelizacji wstecznej, do dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do 18 marca 2016
konca cewnika: 55 cm: 2-§wiatlowy 15 Fr
Arrow-Clark VectorFlow zestaw z cewnikiem do hemodializy do tunelizacji

CS-15192-VFIE nastepczej, do dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca 18 marca 2016
cewnika: 19 cm: 2-§wiattowy 15 Fr
Arrow-Clark VectorFlow zestaw z cewnikiem do hemodializy do tunelizacji

CS-15232-VFIE nastepczej do dlugotrwalego stosowania, db. cewnika od mufki do konca 18 marca 2016
cewnika: 23 cm: 2-§wiatlowy 15 Fr
Arrow-Clark VectorFlow zestaw z cewnikiem do hemodializy do tunelizacji

CS-15272-VFIE nastepczej, do dtugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca 18 marca 2016
cewnika: 27 cm: 2-§wiattowy 15 Fr
Arrow-Clark VectorFlow zestaw z cewnikiem do hemodializy do tunelizacji

CS-15312-VFIE nastepczej, do dtugotrwatego stosowania., dt. cewnika od mutki do konca 18 marca 2016
cewnika: 31 cm: 2-§wiatlowy 15 Fr
Arrow-Clark VectorFlow zestaw z cewnikiem do hemodializy do tunelizacji

CS-15422-VFIE nastepczej, do dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca 18 marca 2016
cewnika: 42 cm: 2-§wiatlowy 15 Fr
Arrow-Clark VectorFlow zestaw z cewnikiem do hemodializy do tunelizacji

CS-15552-VFIE nastepczej, do dlugotrwatego stosowania, dt. cewnika od mufki do konca 18 marca 2016

cewnika: 55 cm: 2-§wiatlowy 15 Fr

CV-12122-FBZ

Zestaw z cewnikiem 2-$wiattowym do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip®
do infuzji duzych objetosci

21 kwietnia 2017

CV-15122-FBZ

Zestaw z cewnikiem 2-§wiattowym do hemodializy z cewnikiem Blue FlexTip®
do infuzji duzych objetosci

21 kwietnia 2017

Arrow-Clark VectorFlow Retrograde zestaw wymienny rozgaleziacza, pasuje do

VF-15192-E modeli 15 Fr. x 19 cm 18 marca 2016
VF-15232-E ArroijIark VectorFlow Retrograde zestaw wymienny rozgalgziacza, pasuje do 18 marca 2016
modeli 15 Fr. x 23 cm
VF-15272-F ArroijIark VectorFlow Retrograde zestaw wymienny rozgat¢ziacza, pasuje do 18 marca 2016
modeli 15 Fr. x 27 cm
VF-15312-E ArrowTCIark VectorFlow Retrograde zestaw wymienny rozgat¢ziacza, pasuje do 18 marca 2016
modeli 15 Fr. x 31 cm
VF-15422-F Arroyv-Clark Vef:torFlow Retrograde zestaw wymienny rozgalgziacza 18 marca 2016
pasuje do modeli 15 Fr. x 42 cm
VF-15552-F Arroyv-Clark Vef:torFlow Retrograde zestaw wymienny rozgaleziacza 18 marca 2016
pasuje do modeli 15 Fr. x 55 cm
*Poufne*
Informacje w stopce ponizej sg jedynie informacjami referencyjnymi
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Meleflex: DC-D-BSI-011

FirmaArrow International Inc. / Arrow International LLC o$wiadcza, ze produkty, wyzej wymienione jako pakiety do

procedury (Procedure Pack) spetniaja wymagania Artykutu 12 dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych, DYREKTYWY

RADY 93/42/EWG zmienionej dyrektywa 2007/47/WE z dnia 05 wrze$nia 2007 potwierdzajac, ze:

» Sprawdzila wzajemng kompatybilno$¢ tych wyrobéw medycznych zgodnie z instrukcjami wytworcy i przeprowadzita
operacj¢ kompletowania ich zgodnie z tymi instrukcjami.

* Odpowiednie instrukcje uzywania dla poszczegdlnych wyrobéw dostarczane sa wraz z pakietem procedury.

*  Wszelkie dziatanie podlega odpowiednim metodom kontroli wewnetrznej i inspekcjom

DYREKTYWY I NORMY

X Dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r (MDD
93/42/EWG ze zmianami wniesionymi przez dyrektywe 2007/47/WE z dnia 5 wrzeénia 2007 1).

[] Inne:

NUMERY CERTYFIKATOW:

Certyfikat(y) wg zalacznika I1.3 CE 699333 (CE 511137)

Certyfikat wg. Zatacznika I1.4 -(tylko produkty klasy I1I) CE 699348 (CE 512295)

Certyfikat wg zatacznika V (tylko produkty klasy I sterylnej / z funkcja pomiarowa) nie dotyczy

ARROW INTERNATIONAL, INC./Arrow International LLC

Christine Ford 07 sierpnia 2020
Dyrektor ds. Przepisow Prawnych lub wyznaczona osoba (Wpisa¢ drukowanymi literami i Data
podpisac)
Angel Diaz 10 sierpnia 2020
Dyrektor ds. Przepisow Prawnych lub wyznaczona osoba (Wpisa¢ drukowanymi literami i Data
podpisac)

*Poufne*

Informacje w stopce ponizej sg jedynie informacjami referencyjnymi
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Teleflex: DC-D-BSI-011
HISTORIA ZMIAN:
Zmiana Data Opis
nr
0 03 lutego Pierwsze wydanie certyfikatu w nowym systemie numeracji. Niniejsza deklaracja zastgpuje i
2012 uniewaznia deklaracje DC-BSI-007 Rev 3.
Usunigto numery przestarzatych produktéw gotowych: CS-15322; CS-15552
Dodano CS-15192-X; CS-15192-SFX; CS-15232-X; CS-15232-SFX; CS-15242-1; CS-15272-X;
CS-15272-SFX; CS-15282-VSP; CS-15282-1; CS-15312-X; CS-15312-SFX; CS-15322-VSP; CS-
15322-1; CS-15362-1; CS-15422-SFX; CS-15502-SFX; CS-15552-1; NRH-15192; NRH-15232;
NRH-15272; NRH-15312. Deklaracja zgodnosci w nowym formacie; Deklaracja DC-D-BSI-011
zastepuje wezesniejsza DOC # DC-BSI-007. Aktualizacja numeru dossier projektu do nowego
formatu; D-BSI-011.
1 16 grudnia | Aktualizacja formatu do jednej deklaracji zgodnosci, ktora deklaruje zgodnosc z art. 11 w
2013 przypadku produktow standardowych i elementéw sktadowych oraz art. 12 w przypadku pakietow
do procedury. Dodanie SA-15122-F do sekcji Pakietow do procedury (PPS) zgodnie z ECR-
018443. Usunigcie CSD-15242-SP, CSD-15282-SP, CSD-15322-SP, CSD-15362-SP oraz CSD-
15552-SP zgodnie z ECO-023969 (podjeto decyzje nie utrzymywania oznakowania CE dla tych
koddéw z powodu braku popytu marketingowego przy wprowadzaniu zmian w ECO).
2 12 marca Dodano DE-15122E-S i cewnik MCZ-15122-003 zgodnie z ECR-019151 oraz DE-12122E-S
2014 ECR-019153.
3 23.10.2015 | Aktualizacja do formatu deklaracji cewnikow naczyniowych i odniesienie do dokumentacji
technicznej pakietoéw do procedur naczyniowych P-BSI-001. Przeniesiono CS-12122-E, CS-
12122-F, CS-12142-F, CS-12142-CF, CU-13122-F, CS-15122-E, CS-15122-F, CV-15122-F, CS-
15142-CF, CS-15142-F, MC-12122-F i MC-15122-F do sekcji PP zgodnie z ECR-025311.
Przeniesiono CD-13902, CV-13122-UF, CV-12122-F, CV-15122-UF, CV-12142-UF, CV-
15142-UF i CV-12122-UF do sekcji PP zgodnie z ECR-24334. Dodano numery cewikow
dotyczace wszystkich PG (produktow gotowych) wymienionych w tej deklaracji.
4 18 marca Dodano PG z linii VectorFlow oznaczone znakiem CE i zwigzane elementy skladowe cewnika:
2016 PG o numerach CS-15192-VFE, CS-15232-VFE, CS-15272-VFE, CS-15312-VFE, CS-15422-
VFE, CS-15552-VFE, CS-15192-VFIE, CS-15232-VFIE, CS-15272-VFIE, CS-15312-VFIE, CS-
15422-VFIE, CS-15552-VFIE, VF-15192-E, VF-15232-E, VF-15272-E, VF-15312-E, VF-15422-
E, VF-15552-E; elementy sktadowe o nr RV-21519-045, RV-21523-045, RV-21531-045, RV-
21542-045, RV-21555-045, AV-21519-045, AV-21523-045, AV-21531-045, AV-21542-045,
AV-21555-045, HV-21519-001, HV-21523-001, HV-21531-001, HV-21542-001, HV-21555-001
zgodnie z ECR-024319.
5 19 Przeniesiono ICU-12122-F do sekcji Pakietéw do Procedury zgodnie z ECR-029284.
pazdziernika
2016
6 08 marca Usunigto przestarzate produkty gotowe o nr NL-12122-ANNA zgodnie z ECR-030512.
2017
7 07 kwietnia | Poprawiono btad w numerze (RN-21253-045A poprawiono na RN-21523-045A)
2017
8 12 kwietnia | Dodano MDZ-12142-001C do tabeli z elementami sktadowymi zgodnie z EC0O-044400.
2017
9 04 maja Dodano CV-12122-FBZ i CV-15122-FBZ do sekcji Pakiety do procedury, zgodnie z ECR-
2017 030264.
10 19 lipca Dodano KN-15122-F i KN-12122- do sekcji Pakiety do procedury, zgodnie z ECO-
2017 046168.
11 14 listopada | Usunigto MCZ-12122-002B, MCZ-32122-002B, MDZ-12142-003B, MCZ-15122-
2017 002B, MCZ-35122-001B, MCZ-53122-001B I dodano MDZ-12142-003C zgodnie z ECO-
031639
12 09 lutego Zamieniono oznaczenie “nie dotyczy” (Komponenty klasy III zawarte w wyzej wymienionych
2018 pakietach do procedury zawiearajacy cewniki do hemodializy oraz prowadniki sprezynowe ujgte
odpowiednio w certyfikacie CE 512295 i CE 51229)” oznaczeniem certyfikatu CE 51229 w sekcji
*Poufne*
Informacje w stopce ponizej sg jedynie informacjami referencyjnymi
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Meleflex: DC-D-BSI-011

Zmiana .
Data Opis
nr
Certyfikaty wg Zalacznika 11.4.
Zmieniono osobe zatwierdzajaca do spraw jakosci z Kathleen Wanger na Matt Winton.
*Poufne*
Informacje w stopce ponizej sg jedynie informacjami referencyjnymi
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Tleleflex: DC-D-BSI-011
Zn::na Data Opis
13 04 wrzesnia | Dodano RV-21527-045 1 AV-21527-045 w zwiazku z corocznym przegladem deklaracji.
2018 Zmieniono osobe zatwierdzajaca do spraw jakosci z Matt Winton na Taryn Kern.
14 24 Coroczny przeglad deklaracji.
pazdziernika | Przeniesiono ponizsze wyroby gotowe do sekcji Pakiety do procedury (zmiana porzadku
2018 numeracji):
CS-15192-X (EC0O-046203) CS-15322-SP (ECO-046203)
CS-15192-SFX (ECO-046203) CS-15322-VSP (ECO-046203)
CS-15242-1 (ECO-046203) CS-15312-X (ECO-046203)
CS-15242-SP (ECO-046203) CS-15312-SFX (ECO-046203)
CS-15242-VSP (ECO-046203) CS-15362-1 (ECO-046203)
CS-15232-X (ECO-046203) CS-15362-SP (ECO-046203)
CS-15232-SFX (ECO-046203) CS-15362-VSP (ECO-046203)
CS-15282-1 (ECO-046203) CS-15422-SFX (ECO-046203)
CS-15282-SP (ECO-046203) CS-15502-SFX (ECO-046203)
CS-15282-VSP (ECO-046203) CS-15552-1 (ECO-046203)
CS-15272-X (ECO-046203) CS-15552-SP (ECO-046203)
CS-15272-SFX (ECO-046203) CS-15552-VSP (ECO-046203)
CS-15322-1 (ECO-046203)
Dodano nastepujace cewniki (zmiana porzadku numeracji):
AN-21519-045A (ECO-044384) HV-21531-001A (ECO-044384)
AN-21523-045A (ECO-044384) HV-21542-001A (ECO-044384)
AN-21527-045A (ECO-044384) HV-21555-001A (ECO-044384)
AN-21531-045A (ECO-044384) 1-21519-045A (ECO-044384)
AN-21542-045A (ECO-044384) 1-21523-045A (ECO-044384)
AN-21550-045A (EC0O-044384) 1-21527-045A (ECO-044384)
AV-21519-045A (ECO-044384) 1-21531-045A (ECO-044384)
AV-21523-045A (ECO-044384) 1-21550-045A (ECO-044384)
AV-21527-045A (ECO-044384) J-70024-001 (REV-014769)
AV-21531-045A (ECO-044384) J-70024-001A (ECO-044384)
AV-21542-045A (ECO-044384) J-70028-001 (REV-014769)
AV-21555-045A (ECO-044384) J-70028-001A (ECO-044384)
C-21519-045A (ECO-044384) J-70032-001 (REV-014769)
C-21523-045A (ECO-044384) J-70032-001A (ECO-044384)
C-21527-045A (ECO-044384) J-70036-001 (REV-014769)
C-21531-045A (ECO-044384) J-70036-001A (ECO-044384)
C-21550-045A (ECO-044384) J-70055-001 (REV-014769)
H-21524-001A (ECO-044384) J-70055-001A (ECO-044384)
H-21528-001A (ECO-044384) J-71524-001A (ECO-044384)
H-21532-001A (ECO-044384) J-71528-001A (ECO-044384)
H-21536-001A (ECO-044384) J-71532-001A (ECO-044384)
HV-21519-001A (ECO-044384) J-71536-001A (ECO-044384)
HV-21523-001A (ECO-044384) J-71555-001A (ECO-044384)
Usunieto nastgpujace cewniki, ze wzgledu na to, ze nie s uzywane w wyrobach gotowych
oznakowanych znakiem CE:
M4-12122-001A M4-32142-001B
M4-15122-001A M4-35122-001A
M4-15142-001A M4-53122-001A
M4-15142-002A M4-72142-001B
M4-32122-001A MDZ-12142-001C
Usunigto nastepujace wyroby gotowe, gdyz sa nieaktywne (zmiana porzadku numeracji):
*Poufne*
Informacje w stopce ponizej sg jedynie informacjami referencyjnymi
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Meleflex: DC-D-BSI-011

Zmiana
nr

Data

Opis

DE-12122E-S (MCO-006094)
DE-15122E-S (MCO-006094)
ICU-12122-F (MCO-005538)

15

06 lutego
2019

Zaktualizowano do biezacego wzoru RAQA-T066. Wykonano przeglad deklaracji jako czesé
przygotowania do zgodnoéci z MDR. Nie dokonano zmian w zawarto$ci deklaracji zgodno$ci.

16

24 lipca
2019

Korekta tylko w zakresie opisu SKU produktu CV-12142-UF, powinno by¢: dwuswiattowy, 14 Fr
x 15 cm.

17

12 wrzeénia
2019

Zatwierdzenia rozne dla cewnikéw NextStep / Vector Flow oraz przeniesienie wyttoczek z BSI z
dnia 02 wrzes$nia 2019 (numer referencyjny BSI 9756685) wymaga dodania do deklaracji
nastgpujacych numeréw cewnikow: AN-21519-045B, AN-21523-045B, AN-21527-045B, AN-
21531-045B, AN-21542-045B, AN-21550-045B, AV-21519-045B, AV-21523-045B, AV-21527-
045B, AV-21531-045B, AV-21542-045B, AV-21555-045B,

RN-21519-045B, RN-21523-045B, RN-21527-045B, RN-21531-045B, RV-21519-045A, RV-
21523-045A, RV-21527-045A, RV-21531-045A, RV-21542-045A, RV-21555-045A, HV-21519-
001B, HV-21523-001B, HV-21527-001B, HV-21531-001B, HV-21542-001B, i HV-21555-001B.
Wedlug ECR-034622/EC0O-053207/EC0O-053190

18

07 lutego
2020

Usunieto nastepujace czeSci CHDC, nie bedace obecnie uzywane w zadnym wyrobie gotowym
CHDC: AN-21519-045, AN-21523-045, AN-21527-045, AN-21531-045, AN-21542-045, AN-
21550-045, AV-21519-045, AV-21523-045, AV-21527-045, AV-21531-045, AV-21542-045,
AV-21555-045, C-21519-045, C-21523-045, C-21527-045, C-21531-045, C-21550-045, H-
21524-001, H-21528-001, H-21532-001, H-21536-001, HV-21519-001, HV-21523-001, HV-
21531-001, HV-21542-001, HV-21555-001, I-21519-045, 1-21523-045, 1-21527-045, 1-21531-
045, 1-21550-045, J-70024-001, J-70028-001, J-70032-001, J-70036-001, J-70055-001, J-71524-
001, J-71528-001, J-71532-001, J-71536-001, J-71555-001. Zaktualizowana osoba
zatwierdzajaca.

19

04 marca
2020

Cewniki w wyrobach gotowych udokumentowane na deklaracji DC-D-BSI-011, ale cewniki
powinny by¢ dodane do deklaracji, pomini¢to je niezamierzenie. Dodawane numery katalogowe:
MCZ-35122-001B cewnik 2-§wiatlowy: 12 FR X 20 CM

MCZ-53122-001B cewnik 2-§wiatlowy: 12 FR X 13 CM

MDZ-12142-001B cewnik 2-§wiattowy: 14 FR X 15 CM

MDZ-15142-002A cewnik 2-swiatlowy: 14 FR X 20 CM zakrzywiony.

20

30 marca
2020

Dodano angielskie ttumaczenie do SKUs:
© KN-12122-F Zestaw do hemodializy: 2-§wiatlowy 12 FR X 16 CM i

© KN-15122-F Zestaw do hemodializy: 2-§wiatlowy 12 FR X 20 CM
Zaktualizowano numer Jednostki Notyfikowanej z 0086 na 2797.

21

10 sierpnia
2020

Zaktualizowano poprzez dodanie nowej nazwy i adresu wytworcy, Arrow International
LLC/Morrisville i dodano odniesienie do zwierciadlanego certyfikatu, ktory zostat stworzony dla
nowego wytworcy. Zmieniono osobe zatwierdzajaca ds. prawnych na Christine Ford i ds. jakosci
na Angel Diaz. Dodano odniesienie do poprawki Dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych z
2007 w sekcji DYREKTYWY I NORMY.

*Poufne*
Informacje w stopce ponizej sg jedynie informacjami referencyjnymi
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| Zmiana 08 | WYSTAWIONO: patrz Agile | DOKUMENT ZRODLOWY: RAQA-096 |  Strona 11z 11 |




bsi.

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 511137

Issued To: Arrow International, Inc.
(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road
Reading
Pennsylvania
19605
USA

In respect of:

See certificate scope page.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

(o C_ SR ocd ¢

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2006-10-18 Date: 2020-12-01 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 1 of 7

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



bsi.

Certificate No: CE 511137

By Royal Charter

Certificate Scope:

The design, development and manufacture of ARROWg-+ard Blue Plus Central Venous
Catheters (CVC); Arrowg+ard Blue CVCs, hemodialysis catheters and Percutaneous Sheath
Introducers (PSI); non-coated CVC, PSI, hemodialysis catheters, Peripherally Inserted
Central Catheters (PICCs), thermodilution catheters, intra-aortic balloon catheters, intra-
aortic balloon pumps, angiographic catheters, balloon wedge pressure catheters, guidewires,
anesthesia products, mid-line/peripheral vascular access catheters, Multi-Access Catheters
(MAC), Emergency Infusion Devices (EID), Rapid Infusion Catheters (RIC), Trauma catheters,
drainage catheters, Pneumothorax/ Thoracentesis products, arterial catheterization products,
Percutaneous Thrombolytic Device (PTD), central catheters with Arrowg+ard Blue Advance
Protection, sterile single-use Vascular Positioning System (VPS) convenience kits and non-
sterile Vascular Positioning System (VPS) consoles, plus components and accessories for the
above product lines; and procedure packs incorporating the above product lines.

Those aspects of Annex II concerned with securing and maintaining sterile conditions of VPS
Rhythm ECG accessory packs, syringes, clamps, fasteners, anchoring devices, and catheter
contamination shield.

Those aspects relating to obtaining and maintaining sterility in the assembly of procedure
packs in accordance with Article 12 of the Medical Devices Directive.

First Issued: 2006-10-18 Date: 2020-12-01 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 2 of 7

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 511137

Issued To: Arrow International, Inc.
(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road
Reading
Pennsylvania
19605
USA
Number Device Name Intended purpose per IFU
Class III
MD 0102 ARROWGg+ard Blue and ARROWg+ard Blue Plus Central Venous Catheters | See CE 511138
(containing chlorhexidine), Sets and Kits
MD 0102 Single-Lumen and Multi-Lumen Central Venous Catheter Sets and Kits See CE 512282
MD 0102 Arrow Single and Multiple Lumen Peripherally Inserted Central Catheters See CE 512292
(PICC)
MD 0102 Hemodialysis Two-Lumen Catheters, Kits and Sets See CE 512295
MD 0102 ARROWg+ard Blue® 2-Lumen Hemaodialysis Catheters, Kits and Sets See CE 512296
MD 0102 ARROWGg+ard Blue ® Percutaneous Sheath Introducers, Kits and Sets See CE 512297
MD 0106 Spring Wire Guide/ Guidewire See CE 512299
MD 0100 Non-Heparin Coated Thermodilution Catheters and Kits See CE 512333

First Issued: 2006-10-18

Date: 2020-12-01

Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 3 of 7

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 511137

Issued To: Arrow International, Inc.
(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading
Pennsylvania
19605
USA
Number Device Name Intended purpose per IFU
Class III
MD 0100 Berman Angiographic Balloon Catheters and Kits and Reverse Berman See CE 512337
Angiographic Balloon Catheter and Kits
MD 0100 Balloon Wedge Pressure Catheters and Kits See CE 512338
MD 0100 Intra-Aortic Balloon Catheter Kits See CE 556859
MD 0102 Arrow® PICC with Arrowg+ard Blue Advance™ Technology See CE 589968
Class IIb
MD 1101 AutoCAT3 Intra Aortic Balloon Pump The AC3 Intra-Aortic Balloon
Pump is clinically indicated for
use for the following conditions:
Acute Coronary Syndrome
Cardiac and Non-Cardiac
Surgery Complications of Heart
Failure
MD 1101 Intra-Aortic Balloon Pump AutoCat 2 There are three primary
indications for IABP use;
Acute Coronary Syndrome
Cardiac and Non-Cardiac
Surgery Complications of Heart
Failure
First Issued: 2006-10-18 Date: 2020-12-01 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 511137

Issued To: Arrow International, Inc.
(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Number Device Name Intended purpose per IFU
Class IIa
MD 0106 Access Product Accessories N/A
MD 1202 VPS Rhythm Device with TipTracker Stylet (and accessories) N/A
MD 0106 Spring Wire Guides/Guidewires N/A
MD 0101 Epidural Needles N/A
MD 0101 Peripheral Nerve Block N/A
MD 0101 Epidural Catheters N/A
MD 0102 Introducer & Injection Needles & Accessories N/A
MD 0102 Introducer Catheter over Needle N/A
MD 0106 Connectors and Accessories N/A
MD 0102 Sheath Introducers (PSI), Multi-Access Catheters (MAC) and Accessories N/A
MD 0106 Dilator N/A
MD 0106 Syringes N/A
MD 0102 Arterial Products N/A
MD 0106 Pneumothorax/ Thoracentesis & Drainage Catheters N/A
MD 0102 Cholangiography Sets N/A
First Issued: 2006-10-18 Date: 2020-12-01 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 511137

Issued To: Arrow International, Inc.
(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Number Device Name Intended purpose per IFU
Class IIa
MD 0102 TwinCath and Midline Peripheral Catheter Products N/A
MD 0102 Peel Away Introducer Assemblies N/A
MD 0106 Filter N/A
MD 0102 Transradial Catheters N/A
MD 0106 Scalpels (includes stitch cutter) N/A
MD 0106 Staple Anchoring Device N/A
MD 0106 Sutures N/A
MD 1104 Percutaneous Thrombolytic Device (PTD) N/A
MD 0106 Arrow Raulerson Syringe and Pressure Transduction Probe N/A
MD 0106 Arrow-Johans ECG Adapter N/A
MD 0106 IAB Accessories N/A
MD 0106 Catheter Adaptors N/A
MD 0102 Emergency Infusion Devices (EID) N/A
MD 0102 Rapid Infusion Catheters (RIC) N/A
MD 0102 Trauma Catheters N/A
First Issued: 2006-10-18 Date: 2020-12-01 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 511137

Issued To: Arrow International, Inc.
(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading
Pennsylvania
19605
USA
Number Device Name Intended purpose per IFU
Class Is
MD 1100 VPS Rhythm ECG Accessory Pack N/A
MD 0102 Cath-Gard N/A
MD 0106 Loss of Resistance (LOR) Syringe N/A
MD 0302 Catheter Clamp and Fastener and Skin Adherent Anchoring Devices N/A
First Issued: 2006-10-18 Date: 2020-12-01 Expiry Date: 2024-05-26
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Acme Monaco Manufacture
75 Winchell Drive
New Britain
CT 06052
USA
Arrow Internacional de Chihuahua S.A. de C.V. Manufacture
Ave Washington 3701 Packaging

Interior Circuito Industrial Alta
Tecnologica Edificio 40
Colonia Panamerica
Chihuahua

Chihuahua

CP 31200

Mexico

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Arrow Internacional de Chihuahua S.A. de C.V. Manufacture
Ave. Washington 3701, Edificio 4 Packaging

Colonia Complejo Industrial
Las Americas

Chihuahua

Chihuahua

CP 31114

Mexico

Arrow Internacional de Chihuahua SA de C.V Manufacture
Avenida Washington 3701, Edificio 36

Col. Complejo Industrial Las Américas

Chihuahua

Chihuahua

CP 31114

Mexico

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA

Subcontractor: Service(s) supplied

Arrow Internacional de Chihuahua SA de C.V. Manufacture
Ave Washington 3701 Packaging
Edificio 2

Colonia Panamerica

Chihuahua

Chihuahua

CP 31200

Mexico

Arrow International CR, a.s. Design
Jamska 2359/47 Manufacture
Zdar Nad Sazavou

59101

Czech Republic

Arrow International CR, a.s. Design
Prazska 209 Manufacture
Hradec Kralove

50004

Czech Republic

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading
Pennsylvania
19605
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Arrow International LLC Design
(subsidiary of Teleflex, Incorporated) Manufacture
16 Elizabeth Drive
Chelmsford
Massachusetts 01824
USA
Arrow International LLC ETO Sterilization
312 Commerce Place Manufacture
Asheboro
North Carolina
27203
USA
Arrow International LLC Design

Subsidiary of Teleflex Incorporated
35 Innovation Way

Wyomissing

Pennsylvania 19610

USA

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Arrow International LLC Design
Subsidiary of Teleflex Incorporated Manufacture
3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville
North Carolina 24560
USA
Brivant Ltd Manufacture
Parkmore West Business Park
Galway
Ireland
Celestica Oregon LLC Crucial Supplier
18870 NE Riverside Parkway
Portland
OR 97230
USA

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Custom Wire Technologies, Inc. Crucial Supplier

1123 Mineral Springs Drive
Port Washington

WI 53074

USA

EPflex Feinwerktechnik GmbH Manufacture
Im Schwdllbogen 24

Dettingen an der Erms

72581

Germany

Galt Medical Corp Manufacture
2220 Merritt Drive

Garland, TX 75041

USA

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Heraeus Medical Components, SRL Manufacture

Parque Industrial Zona Franca La Lima
Guadalupe Building 29

Cartago

30106

Costa Rica

Hereaus Medical Components, LLC Design
5030 Centerville Road

St Paul

Minnesota 55127

USA

Hudson Respiratory Care Tecate S. de R.L Manufacture
de C.V. (A Teleflex Medical Company) Packaging
Prolongacion Mision Eusebio Kino

No. 1316, Rancho El Descanso

Tecate, B.C., C.P,

21478

Mexico

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA

Subcontractor: Service(s) supplied

Lake Region Medical Manufacture
304 Lake Hazeltine Drive

Chaska

Minnesota

55318

USA

Lake Region Medical Limited Manufacture
Butlersland

New Ross

Co. Wexford

Ireland

LEK a Sandoz Company Crucial Supplier
Verovskova 57

SI - 1526 Ljubljana

Slovenia

Medichem, S.A. Crucial Supplier
Poligono industrial Celra

17460, Celra. Girona

Spain

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Subcontractor: Service(s) supplied
SaFeMed spal.s.r.o. Manufacture
Trabantska 292 Packaging
19015 Praha 9
Czech Republic
sfm medical devices GmbH ETO Sterilization
Briickenstrasse 5 Manufacture
63607 Wachtersbach Packaging
Germany
Sterigenics ETO Sterilization

2400 Airport Road
Santa Teresa

New Mexico 88008
USA

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Sterigenics, Inc. ETO Sterilization

(Sterigenics US, LLC)

10821 Withers Cove Park Drive
Charlotte

North Carolina

28278

USA

STERIS AST CZ s.r.0. ETO Sterilization
Prumyslova Zona Kosikov Other Critical Processes
Velka Bites

595 01

Czech Republic

Teleflex Medical Europe Ltd. Control of Sterilization
IDA Business and Technology Park EU Representative
Dublin Road, Athlone, Manufacture

Co. Westmeath

Ireland

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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Certificate No:
Date:
Issued To:

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

CE 511137
2020-12-01

Arrow International, Inc.
(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading
Pennsylvania
19605
USA
Date Reference Action
Number
18 October 2006 First Issue.
28 March 2007 Re-issue due to extension to scope, addition of manufacturing
locations and an alternative subcontractor for sterilization.
18 May 2010 7522899 Re-issue due to clarify previously supplied information to the

company's name at three locations and extend the scope to
cover "Intra-Aortic Balloon Pumps."

Added Arrow at Jamska as a subcontractor.

Removed Arrow International, Inc, Wyomissing Pennsylvania
from the list of significant subcontractors.

Added Teleflex Medical as EU Representative to the list of
significant subcontractors.

29 September 2010

7572925 Addition of alternative sterilization site, Sterigenics in Charlotte,
North Carolina, for production from all Arrow North America
manufacturing facilities.

Correction to add Sterigenics sterilization site in Santa Teresa,
New Mexico that was inadvertently omitted.

Clarification of Arrow Chihuahua facility addresses. Arrow has
two manufacturing facilities in Chihuahua, Mexico in the same
office park that were previously listed as one address.
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI,

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780

BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading
Pennsylvania
19605
USA
Date U Action
Number

30 June 2011 7689688 Approval of new subcontractor Teleflex Medical, Ireland for
manufacture and control of sterilisation.

12 October 2011 7731342 Certificate Renewal. Removal of subcontractor Arrow
Internacional de Chihuahua, Carmargo, Mexico. Clarification in
scope wording.

15 May 2012 7828408 Scope extension to include procedure packs under Article 12.
Updated ER representative address.

16 August 2012 7878198 EpFlex Feinwerktechnik, Acme Monaco, Galt Medical, Lake

Region Medical (USA and Ireland), Brivant and NeoMetrics added
to the list of significant subcontractors.

15 May 2013 7944946 Addition of significant subcontractors SFM and SaFeMed spol.
s.r.0. Update of Arrow International de Chihuahua S.A. de C.V.
and Teleflex Medical addresses.

16 November 2013 8080642 Arrow International (Mount Holly) removed and Arrow
International (Chelmsford) added to the list of subcontractors.
16 June 2014 8166172 Hudson Respiratory Care Tecate and Teleflex Medical (North

Carolina) added to the list of subcontractors.
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



bsi.

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading
Pennsylvania
19605
USA
Date LSS Action
Number
12 August 2015 8373794 Update certificate scope to add: central catheters with
Chlorag+ard technology, and Change: "mid-line catheters" to
"mid-line/peripheral vascular access catheters". Arrow
Internacional de Chihuahua (edeficio 4), and Teleflex Medical
(Morrisville) added to the list of subcontractors, and Teleflex
Medical Durham removed. Corrected Edificio 2 and 40 address
typos for these 2 ARROW International de Chihuahua facilities.
26 August 2015 8332115 Scope extension to include the Vascular Positioning System
(VPS). Introduction of Sterigenics (Willowbrook) as a significant
subcontractor.
29 July 2016 8534169 Addition of Celestica Oregon LLC and Custom Wire Technologies,
Inc. as significant subcontractors.
13 October 2016 8562443 Certificate Renewal. Corrected EBSTER s.r.o address.
27 April 2017 8718569 Add Packaging services to Edificio 4, 40 and 2 Chihuahua
locations per pervious review SMO 8405167 & EQ 1015720
11 July 2017 8750813 Removed Arrow Interventional Everett, MA from list of
subcontractors and changed subcontractor name from “Ebster
s.r.o.” to STERIS AST CZ s.r.0.”

..making excellence a habit”
Page 3 of 5

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading
Pennsylvania
19605
USA
Date LSS Action
Number
15 January 2018 8857195 Adding Arrow Internacional de Chihuahua, Edificio 36 as

manufacturing subcontractor. Remove information from Arrow
Internacional de Chihuahua, Edificio 2 address to match their
1S0:13485 certificate.

17 August 2018 8951723 Change of coating name from Chlorag+ard Technology to
Arrowg+ard Blue Advance Protection. Add design services to
Arrow International at Chelmsford site and the Hradec Kralove
site.

15 February 2019 7780599 Traceable to NB 0086.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 511137
Date: 2020-12-01
Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA

Reference

Number Action

Date

Current 9731526 Certificate Renewal.

Change NeoMetrics, Inc to Heraeus Medical Components, LLC
due to the acquisition; address also changed from Plymouth, MN
to St Paul, MN.

Remove "Vysocina" from address of STERIS AST CZ s.r.o.

Add "(subsidiary of Teleflex, Incorporated)" to the Arrow
International, Inc subcontractor in Chelmsford, MA.

Change "Teleflex Medical" in Morrisville, NC to "Arrow
International LLC Subsidiary of Teleflex Incorporated" and added
Manufacture to services supplied to the same site.

Remove Sterigenics in Willowbrook, IL.
Added Device Tables. Added Class Is devices specifically to the

scope statement. Added EID, RIC, and trauma catheters to
scope and Class IIa device table.

Changed Celestica Oregon LLC and Custom Wire Technologies
from critical subcontractors to crucial suppliers. Added LEK a
Sandoz company and Medichem SA as crucial suppliers.
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This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



Ttumaczenie z jezyka angielskiego

[godto]

[Logo jednostki:] bS I e

Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
zgodnie z dyrektywga 93/42/EWG dotyczgcg wyrobdw medycznych, Zatacznik 1l z wytgczeniem ust.4

Nr CE 511137
Wystawiony dla: Arrow International, Inc.
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road
Reading
Pennsylvania
19605
USA

W odniesieniu do:

Patrz: strona z zakresem certyfikatu.

na podstawie przeprowadzonego przez nas badania systemu zapewnienia jakosSci zgodnie z
wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG, Zatacznik II z wylgczeniem ust.4, stwierdzamy, ze system
zapewnienia jakosci spetnia wymagania dyrektywy. W celu wprowadzenia do obrotu produktéw klasy
IIT wymagany jest certyfikat zgodny z zatacznikiem II ust. 4.

Za i w imieniu BSI, jednostki notyfikowanej prowadzacej certyfikacje na zgodnos¢ z wyzej
wspomniang dyrektywg (Numer jednostki notyfikowanej 2797):

[nieczytelny podpis]
Gary E Slack, Senior Wiceprezes ds wyrobow medycznych

Data pierwszego
wydania certyfikatu: 18 paZdziernika 2006 Data: 01 grudnia 2020 Data waznosci: 26 maja 2024

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona:1z7
Waznos¢ tego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co potwierdza wymagane czynnosci nadzoru przeprowadzane prze
jednostke notyfikowana. Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez osobe trzecig w imieniu spétki, ktérej nazwa widnieje na tym
certyfikacie, o ile nie zostato to wyraznie uzgodnione z BSI.
Certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat nr: CE511137

Zakres certyfikatu

Projektowanie, rozwoj i produkcja cewnikéw do zyt centralnych (CVC) ARROWg+ard
Blue Plus; cewnikéw do zyt centralnych ARROWg+ard Blue, cewnikow do hemodializy
i introduktoréw do przezskérnego wprowadzania cewnikow (PSI); CVC bez powtoki, PSI,
cewnikéw do hemodializy, cewnikéw do zyt centralnych wprowadzanych obwodowo
(PICC), cewnikéw do termodylucji, cewnikdw balonowych do kontrpulsacji
wewnatrzaortalnej, pomp do kontrpulsacji wewnatrzaortalnej, cewnikéw do angiografii,
cewnikow balonowych do pomiaru cisnienia zaklinowania, prowadnikéw, produktéw do
anestezji, cewnikow typu midline/dostepu obwodowego, cewnikéw wielodostepowych
(MAC), urzadzen do infuzji ratunkowej (EID), cewnikéw do szybkich infuzji (RIC),
cewnikow urazowych typu Trauma, cewnikow do drenazu, cewnikéw do odbarczania
odmy optucnowej/naktucia optucnej, cewnikéw do nakiluwania tetnic, urzadzenia do
trombolizy przezskérnej (PTD), cewnikéw centralnych z powtoka Arrowg+ard Blue
Advance Protection, sterylnych jednorazowych zestawOw pozycjonowania
naczyniowego (VPS) i niesterylnych konsol systemu pozycjonowania naczyniowego
(VPS) oraz komponentow i akcesoriow do wyzej wymienionych linii produktéw a takze
zestawy do procedur zawierajagce wyzej wymienione linie produktow.

Certyfikacja obejmuje roéwniez te aspekty Zalacznika Il, ktore sa zwigzane z
zapewnieniem i utrzymaniem sterylnosci dla pakietow akcesoriéow do urzadzenia do
pozycjonowania naczyn VPS Rhythm ECG, strzykawek, zaciskow, zszywaczy, mocowan
i ostonek antykontaminacyjnych dla cewnikow.

Certyfikacja obejmuje rowniez aspekty, dotyczace uzyskania i utrzymania sterylnosci
podczas skiladania zestawéw do procedur, zgodnie z art.12 dyrektywy dotyczacej
wyrobéw medycznych.

Data pierwszego
wydania certyfikatu: 18 paZdziernika 2006 Data: 01 grudnia 2020 Data waznosci: 26 maja 2024

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona:2z7

Wazno$¢ tego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co potwierdza wymagane czynnosci nadzoru
przeprowadzane prze jednostke notyfikowana. Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez osobe trzecig w
imieniu spotki, ktérej nazwa widnieje na tym certyfikacie, o ile nie zostato to wyraznie uzgodnione z BSI.

Certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupetniajgce do certyfikatu nr: CE 511137

Wystawionego dla:

Arrow International, Inc.

(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA

Data pierwszego

Przeznaczenie

Numer Nazwa wyrobu zgodnie z
instrukcja obstugi

Klasa Ill

MD 0102 Cewniki do zyt Fen'FraInych z powtokg ARROWg+ard Blue i ARROWg+ard Patrz CE 511138
Blue Plus (zawierajgcg chlorheksydyne) — zestawy

MD 0102 Ze'sta\{vy' z cewrllkaml do zyt centralnych jednoswiattowymi i Patrz CE 512282
wieloswiattowymi

MD 0102 Jednos$wiattowe i wieloswiattowe cewniki wprowadzane z dostepu Patrz CE 512292
obwodowego Arrow (PICC)

MD 0102 Zestawy z dwuswiattowym cewnikiem do hemodializy Patrz CE 512295
Zestawy z dwuswiattowym cewnikiem do hemodializy z powtoka

MD 0102 ARROWg+ard Blue® Patrz CE 512296
Zestawy z introducerem do przezkérnego wprowadzania z powtoka

MD 0102 ARROWg+ard Blue® Patrz CE 512297

MD 0106 Prowadnik sprezynowy / prowadnik Patrz CE 512299

MD 0100 Cewniki i zestawy z cewnikiem do termodylucji nieheparynizowanym Patrz CE 512333

wydania certyfikatu: 18 paZdziernika 2006 Data: 01 grudnia 2020 Data waznosci:

26 maja 2024

[hasto BSI:]

...making excellence a habit.™

Strona:3z7

Waznos¢ tego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co potwierdza wymagane czynnosci nadzoru
przeprowadzane prze jednostke notyfikowana. Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez osobe trzecig w
imieniu spotki, ktérej nazwa widnieje na tym certyfikacie, o ile nie zostato to wyraznie uzgodnione z BSI.
Certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupetniajgce do certyfikatu nr: CE 511137

Wystawionego dla: Arrow International, Inc.

(spotka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA

Data pierwszego

Przeznaczenie

Numer Nazwa wyrobu zgodnie z
instrukcja obstugi
Klasa Ill
MD 0100 Cewniki balonO\A{e do ?nglografl! Berman i zestawy, cewniki balonowe Patrz CE 512337
wsteczne do angiografii Berman i zestawy
MD 0100 Cewniki balonowe do pomiaru cisnienia zaklinowania Wedge i zestawy | Patrz CE 512338
MD 0100 Zestawy z cewnikiem balonowym do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej | Patrz CE 556859
MD 0102 Cewniki Arrow® PICC z technologig Arrowg+ard Blue Advance™ Patrz CE 589968
Klasa llb
| Pompa do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej AC3 jest klinicznie
Pompa do kontrapulsacji | nr;e7naczona do uzycia w nastepujacych warunkach:
MD 1101 wewnatrzaortalnej
AutoCAT3 Ostry zespdt wienncowy i niekardiologiczne powiktfania
operacyjne niewydolnosci krgzenia
| Istniejg  trzy gtéwne wskazania do wuzycia pompy do
Pompa do kontrapulsacji | ontrapulsacji wewnatrzaortalnej;
MD 1101 wewnatrzaortalnej
AutoCat 2 Ostry zespdt wiennicowy i niekardiologiczne powiktfania

operacyjne niewydolnosci krgzenia

wydania certyfikatu: 18 paZdziernika 2006 Data: 01 grudnia 2020 Data waznosci: 26 maja 2024

[hasto BSI:]

...making excellence a habit.™

Strona:4z7

Wazno$¢ tego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co potwierdzg wymagane czynnosci nadzoru
przeprowadzane prze jednostke notyfikowana. Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez osobe trzecig w
imieniu spotki, ktérej nazwa widnieje na tym certyfikacie, o ile nie zostato to wyraznie uzgodnione z BS.
Certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupetniajgce do certyfikatu nr: CE 511137

Wystawionego dla: Arrow International, Inc.
(spétka zalezna Teleflex, Incorporated)

2400 Bernville Road
Reading
Pennsylvania

19605

USA

Data pierwszego

[godto]

Przeznaczenie
Numer Nazwa wyrobu zgodnie z instrukcjg

obstugi
Klasa lla
MD 0106 Akcesoria do wyrobéw dostepowych Nie dotyczy
MD 1202 ;Jiz_?giir;if(?:kzzzzﬂz;owania naczyn VPS Rhytm z koricéwkg T do mandrynu Nie dotyczy
MD 0106 Prowadniki sprezynowe / prowadniki Nie dotyczy
MD 0101 Igty do znieczulen zewnatrzoponowych Nie dotyczy
MD 0101 Blokada nerwdéw obwodowych Nie dotyczy
MD 0101 Cewniki do znieczulen zewngtrzoponowych Nie dotyczy
MD 0102 Introducer, igly iniekcyjne, akcesoria Nie dotyczy
MD 0102 Cewnik wprowadzajacy po igle Nie dotyczy
MD 0106 taczniki i akcesoria Nie dotyczy
MD 0102 Introducery z ostonkg (PSI), cewniki wielodostepowe (MAC) i akcesoria Nie dotyczy
MD 0106 Rozszerzadto Nie dotyczy
MD 0106 Strzykawki Nie dotyczy
MD 0102 Produkty do cewnikowania tetnic Nie dotyczy
MD 0106 Cewniki do odbarczania odmy / naktucia klatki piersiowe;j Nie dotyczy
MD 0102 Zestawy do cholangiografii Nie dotyczy

wydania certyfikatu: 18 paZdziernika 2006 Data: 01 grudnia 2020 Data waznosci: 26 maja 2024

[hasto BSI:]

...making excellence a habit.™

Strona:5z7

Wazno$¢ tego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co potwierdzg wymagane czynnosci nadzoru
przeprowadzane prze jednostke notyfikowanga. Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez osobe trzecig w
imieniu spotki, ktorej nazwa widnieje na tym certyfikacie, o ile nie zostato to wyraznie uzgodnione z BSI.
Certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284




Cztonek grupy spotek BSI.

[Logo jednostki:] bS I e

Informacje uzupetniajgce do certyfikatu nr: CE 511137

Wystawionego dla: Arrow International, Inc.
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)

2400 Bernville Road

[godto]

Reading

Pennsylvania

19605

USA

Data pierwszego
Przeznaczenie
Numer Nazwa wyrobu zgodnie z instrukcjg
obstugi

Klasa lla
MD 0102 Cewniki wprowadzane z dostepu obwodowego typu TwinCath i Midline Nie dotyczy
MD 1202 Introducery z koszulka rozrywalng Nie dotyczy
MD 0106 Filtr Nie dotyczy
MD 0102 Cewniki do tetnicy promieniowej Nie dotyczy
MD 0106 Skalpele (z nozem do szwdw wiacznie) Nie dotyczy
MD 0106 Mocowanie cewnikdw ze zszywkami Nie dotyczy
MD 0106 Szwy Nie dotyczy
MD 0104 Urzadzenie do przezskérnej trombolizy (PTD) Nie dotyczy
MD 0106 Strzykawka Raulersona Arrow i Sonda z przetwornikiem cisnienia Nie dotyczy
MD 0106 Adapter Arrow-Johans do EKG Nie dotyczy
MD 0106 Akcesoria do balonéw do konrapulsacji wewnatrzaortalnej Nie dotyczy
MD 0106 Adaptery do cewnikéw Nie dotyczy
MD 0102 Urzadzenia do infuzji ratunkowej (EID) Nie dotyczy
MD 0102 Cewniki do szybkich infuzji (RIC) Nie dotyczy
MD 0102 Cewniki typu Trauma Nie dotyczy

wydania certyfikatu: 18 paZdziernika 2006 Data: 01 grudnia 2020 Data waznosci: 26 maja 2024

[hasto BSI:]

...making excellence a habit.™

Strona:6z7

Wazno$¢ tego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co potwierdzg wymagane czynnosci nadzoru
przeprowadzane prze jednostke notyfikowanga. Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez osobe trzecig w
imieniu spotki, ktérej nazwa widnieje na tym certyfikacie, o ile nie zostato to wyraznie uzgodnione z BSI.
Certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupetniajgce do certyfikatu nr: CE 511137

Wystawionego dla: Arrow International, Inc.

(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA

Przeznaczenie

Numer Nazwa wyrobu zgodnie z instrukcjg
obstugi

Klasa Is

MD 1100 Zestawy akcesoridw EKG do urzadzenia do pozycjonowania naczyn VPS Rhythm | Nie dotyczy

MD 0102 Cath-Gard Nie dotyczy

MD 0106 Strzykawka niskooporowa (LOR) Nie dotyczy

MD 0302 Zacisk do cewnikow, mocowanie i samoprzylepne mocowania do cewnikéw Nie dotyczy

Data pierwszego
wydania certyfikatu: 18 paZdziernika 2006 Data: 01 grudnia 2020 Data waznosci: 26 maja 2024

[hasto BSI:]

...making excellence a habit.™

Strona:7z7

Wazno$¢ tego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co potwierdza wymagane czynnosci nadzoru
przeprowadzane prze jednostke notyfikowana. Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez osobe trzeciag w
imieniu spotki, ktorej nazwa widnieje na tym certyfikacie, o ile nie zostato to wyraznie uzgodnione z BSI.
Certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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[Logo jednostki:] bS I e

Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
zgodnie z dyrektywga 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow medycznych, Zatacznik 1l z
wytgczeniem ust.4

Lista znaczgcych podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z produktem objetym:
Certyfikat nr CE 511137

Data: 01 grudnia 2020

Wystawiony dla: Arrow International, Inc.
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Podwykonawca Dostarczane ustugi
Acme Monaco Produkcja
75 Winchell Drive
New Britain
CT06052
USA
Arrow Internacional de Chihuahua Produkcja
S.A. de C.V. Pakowanie

Ave. Washington 3701, Edificio 4
Colonia Complejo Industrial

Las Americas

Chihuahua,

Chihuahua

CP 31114

Meksyk

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona: 1z 10

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.



[godto]

[Logo jednostki:] bS I e

Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
zgodnie z dyrektywga 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow medycznych, Zatacznik 1l z
wytgczeniem ust.4

Lista znaczgcych podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z produktem objetym:
Certyfikat nr CE 511137

Data: 01 grudnia 2020

Wystawiony dla: Arrow International, Inc.
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading
Pennsylvania
19605
USA
Podwykonawca Dostarczane ustugi
Arrow Internacional de Chihuahua Produkcja
S.A. de C\V., Avenida Washington 3701,
Edificio 36
Col. Complejo Industrial Las Americas, Chihuahua,
Chihuahua
CP31114
Meksyk
Arrow Internacional de Chihuahua Produkcja
S.A.deC.V,, Pakowanie

Ave Washington 3701,
Interior Circuito Industrial Alta
Tecnologia Edificio 40

Colonia Panamerica,
Chihuahua,

Chihuahua

CP31200

Meksyk

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona: 2z 10

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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[Logo jednostki:] bS I e

Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
zgodnie z dyrektywga 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow medycznych, Zatacznik 1l z
wytgczeniem ust.4

Lista znaczgcych podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z produktem objetym:
Certyfikat nr CE 511137

Data: 01 grudnia 2020

Wystawiony dla: Arrow International, Inc.
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Podwykonawca Dostarczane ustugi
Arrow Internacional de Chihuahua Produkcja
S.A.deC.V,, Pakowanie
Edificio 2
Colonia Panamerica
Chihuahua,
Chihuahua
CP31200
Meksyk
Arrow International CR, a.s. Projektowanie
Prazska 209 Produkcja
Hradec Kralove
50004
Republika Czeska
Arrow International CR, a.s Produkcja

Jamska 2359/47
Zdar Nad Sazavou
59101

Republika Czeska

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona:3z10

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
zgodnie z dyrektywga 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow medycznych, Zatacznik 1l z
wytgczeniem ust.4

Lista znaczgcych podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z produktem objetym:
Certyfikat nr CE 511137

Data: 01 grudnia 2020
Wystawiony dla: Arrow International, Inc.
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road
Reading
Pennsylvania
19605
USA

Podwykonawca Dostarczane ustugi
Arrow International, LLC Projektowanie
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated) Produkcja

16 Elisabeth Drive

Chelmsford

Massachusetts 01824

USA

Arrow International LLC Sterylizacja tlenkiem etylenu
312 Commerce Place Produkcja
Asheboro

Pétnocna Karolina

27203

USA

Arrow International LLC Projektowanie
Spodtka zalezna Teleflex Incorporated

35 Innovation Way

Wyomissing

Pensylwania 19610

USA

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona: 4z 10

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
zgodnie z dyrektywga 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow medycznych, Zatacznik 1l z
wytgczeniem ust.4

Lista znaczgcych podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z produktem objetym:
Certyfikat nr CE 511137

Data: 01 grudnia 2020
Wystawiony dla: Arrow International, Inc.
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road
Reading
Pennsylvania
19605
USA

Podwykonawca Dostarczane ustugi
Arrow International LLC Projektowanie
Spétka zalezna Teleflex Incorporated Produkcja

3015 Carrington Mill Blvd.

Morrisville

Pdétnocna Karolina 24560

USA

Brivant Ltd. Produkcja
Parkmore West Business Park

Galway

Irlandia

Celestica Oregon LLC Kluczowy dostawca
18870 NE Riverside Parkway

Portland

OR 97230

USA

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona: 5z 10

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
zgodnie z dyrektywga 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow medycznych, Zatacznik 1l z
wytgczeniem ust.4

Lista znaczgcych podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z produktem objetym:
Certyfikat nr CE 511137

Data: 01 grudnia 2020

Wystawiony dla: Arrow International, Inc.
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Podwykonawca Dostarczane ustugi
Custom Wire Technologies, Inc. Kluczowy dostawca

1123 Mineral Springs Drive

Port Washington

WI1 53074

USA

EPflex Feinwerktechnik GmbH. Produkcja
IM Schwéllbogen 24

72581 Dettingen/Erms

Niemcy

Galt Medical Corp Produkcja
2220 Merritt Drive

Garland

TX 75041

USA

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona: 6z 10

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
zgodnie z dyrektywga 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow medycznych, Zatacznik 1l z
wytgczeniem ust.4

Lista znaczgcych podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z produktem objetym:
Certyfikat nr CE 511137

Data: 01 grudnia 2020

Wystawiony dla: Arrow International, Inc.
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Podwykonawca Dostarczane ustugi
Heraeus Medical Components, SRL Produkcja

Parque Industiral Zona Franca La Lima

Guadalupe Building 29

Cartago

30106

Kostaryka

Hereaus Medical Components, LLC Projektowanie
5030 Centerville Road

St Paul

Minnesota 55127

USA

Hudson Respiratory Care Tecate S. de R.L Produkcja
De C.V. (Teleflex Medical Company) Pakowanie
Prolongacion Mision Eusebio Kino

No. 1316, Rancho El Descanso

Tecate, B.C,, C.P,,

21478

Meksyk

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona: 7z 10

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat WE

— Peftnego systemu zapewnienia jakosci

zgodnie z dyrektywga 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow medycznych, Zatacznik 1l z

wytgczeniem ust.4

Lista znaczg

cych podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z produktem objetym:

Certyfikat nr
Data:

CE 511137
01 grudnia 2020

Wystawiony dla: Arrow International, Inc.

Podwykonawca

(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA

Dostarczane ustugi

Lake Region Medical Ltd.

340 Lake Hazeltine Dr.
Chaska

Minnesota 55318
USA

Produkcja

Lake Region Medical Ltd.

Butlersland
New Ross
Co. Wexford
Irlandia

Produkcja

LEK a Sandoz Company
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana
Stowenia

Kluczowy dostawca

Medichem, S.A.
Poligono Industrial Celra
17460, Celra. Girona
Hiszpania

Kluczowy dostawca

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona: 8z 10

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284

Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
zgodnie z dyrektywga 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow medycznych, Zatacznik 1l z
wytgczeniem ust.4

Lista znaczgcych podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z produktem objetym:
Certyfikat nr CE 511137

Data: 01 grudnia 2020

Wystawiony dla: Arrow International, Inc.
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading
Pennsylvania
19605
USA
Podwykonawca Dostarczane ustugi
SaFeMed spol.s.r.o. Produkcja
Trabantska 292 Pakowanie
19015 Praha 9/Satalice,
Republika Czeska
Sfm medical devices GmbH Sterylizacja tlenkiem etylenu
Bruckenstrasse 5 Produkcja
63607 Wachtersbach Pakowanie
Niemcy
Sterigenics Sterylizacja tlenkiem etylenu

2400 Airport Road
Santa Teresa

Nowy Meksyk 88008
USA

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona: 9z 10

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
zgodnie z dyrektywga 93/42/EWG dotyczgcg wyrobow medycznych, Zatacznik 1l z
wytgczeniem ust.4

Lista znaczgcych podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w swiadczenie ustug zwigzanych z produktem objetym:
Certyfikat nr CE 511137

Data: 01 grudnia 2020
Wystawiony dla: Arrow International, Inc.
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road
Reading
Pennsylvania
19605
USA

Podwykonawca Dostarczane ustugi
Sterigenics, Inc. Sterylizacja tlenkiem etylenu
10821 Withers Cove Park Drive

Charlotte

North Carolina 28278

USA

STERIS AST CZ s.r.o. Sterylizacja tlenkiem etylenu
Prumylsova Zona Kosikov Inne procesy krytyczna
Velka Bites Vysocina

59501

Republika Czech

Teleflex Medical Europe Ltd. Kontrola sterylizacji

IDA Business and Technology Park Przedstawiciel Europejski
Dublin Road, Athlone, Produkcja

Co. Westmeath

Irlandia

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona: 10z 10

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
Historia certyfikatu

Certyfikat nr
Data:

Wystawiony dla:

CE 511137

01 grudnia 2020

Arrow International, Inc.

(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605
USA
Data Numer_ Dziatanie
referencyjny
18 pazdziernika 2006 Pierwszy certyfikat

28 marca 2007

Ponowne wystawienie w zwigzku z rozszerzeniem zakresu, dodaniem zakfadéw
produkcyjnych i nowym podwykonawcg w zakresie sterylizagji

18 maja 2010

7522899

Ponowne wystawienie majgce na celu wyjasnienie wczesniej podanej informagii
dotyczacej nazwy firmy w trzech lokalizacjach i rozszerzenie zakresu o

»pompy do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej”

dodanie podwykonawcy w Jamska.

Usuniecie Arrow International, Inc. Wyomissing Pennsylvania z listy
znaczacych podwykonawcéw

Dodanie Teleflex Medical jako przedstawiciela w UE do listy znaczacych
podwykonawcow

29 wrzesnia 2010

7572925

Dodanie alternatywnego zakfadu sterylizacyjnego, Sterigenics w Charlotte, w
stanie Karolina Pétnhocna, dla produkgji z wszystkich zaktadéw produkcyjnych
Arrow w Ameryce Pétnocnej.

Korekta w celu dodania zaktadow sterylizacji Sterigenics w Santa Teresa, New
Mexico, ktdre omytkowo pominieto.

Wyjasnienie adresow zaktadéw Arrow w Chihuahua w Meksyku. Arrow ma tam
dwa zaktady w tym samym kompleksie biurowym, ktdre poprzednio widniaty

pod jednym adresem

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona:1z5

Wazno$¢ tego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co potwierdzg wymagane czynnosci nadzoru
przeprowadzane prze jednostke notyfikowana. Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez osobe trzecig w
imieniu spotki, ktérej nazwa widnieje na tym certyfikacie, o ile nie zostato to wyraznie uzgodnione z BSI.

Certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284

Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
Historia certyfikatu

Certyfikat nr
Data:

CE 511137

01 grudnia 2020

Wystawiony dla: Arrow International, Inc.

(spotka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605
USA

Data

Numer
referencyjny

Dziatanie

Zatwierdzenie nowego podwykonawcy Teleflex Medical, Ilandia w zakresie

30 czerwca 2011 7689688  |produkdji i kontroli sterylizacji
Wznowienie certyfikatu. Usuniecie podwykonawcy Arrow Internacional de
Chihuahua, Camargo, Meksyk. Wyjasnienie dotyczace sformutowan zakresu
12 pazdziernika2011| 7731342 |certyfikatu
15 maja 2012 7828408 |Rozszerzenie zakresu o zestawy do procedur zgodnie z art.12. Aktualizacja adresu
przedstawiciela w UE
16 sierpnia 2012 7878198 | Dodano EpFlex Feinwerktehnik, Acme Monco, Galt Medical, Lake Region Medical
(USAi Ilandia), Brivant i NeoMetrics do listy znaczacych podwykonawcow
Dodanie SFM i SaFeMed spol. S.r.o. do listy znaczgcych podwykonawcow.
15 maja 2013 7944946 Aktualizacja adresdw Arrow International de Chihuahua S.A. de C.V. i Teleflex
Medical.
Usuniecie z listy podwykonawcdw Arrow International (Mount Holly) i dodanie
16 listopada 2013 8080642 Arrow International (Chelmsford)
16 czerwca 2014 8166172 | Dodanie Hudson Respiratory Care Tecate i Teleflex Medical (Karolina Pétnocna)

do listy podwykonawcow.

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona:21z5

Wazno$¢ tego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co potwierdzg wymagane czynnosci nadzoru
przeprowadzane prze jednostke notyfikowana. Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez osobe trzeciag w
imieniu spotki, ktérej nazwa widnieje na tym certyfikacie, o ile nie zostato to wyraznie uzgodnione z BSI.

Certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284

Cztonek grupy spotek BSI.
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[Logo jednostki:] bS I e

Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
Historia certyfikatu

Certyfikat nr
Data:

CE 511137

01 grudnia 2020
Wystawiony dla: Arrow
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

International, Inc.

19605
USA
Data Numer_ Dziatanie
referencyjny
12 sierpnia 2015 8373794 |Aktualizacja zakresu certyfikatu w celu dodania: cewnikéw centralnych z
technologig Chlorag+ard i dokonania zmiany : ,,cennikdw typu mid-line” na
cewniki donaczyniowe typu midline/dostepu obwodowego”. Dodanie Arrow
International de Chihuahua (edeficio 4) i Teleflex Medical (Morrisville)do listy
podwykonawcdw a usuniecie z niej Teleflex Medical Durham. Skorygowanie
omytki pisarskiej Edificio 2 i 40 w adresach dwdch zaktadéw ARROW International
de Chihuahua.
26 sierpnia 2015 8332115 |Rozszerzenie zakresu certyfikatu o system VPS. Wprowadzenie Sterigenics
(Willowbrook) jako znaczgcego podwykonawcy.
29 lipca 2016 8534169 |Dodanie Celestia Oregon LLC i Custom Wire Technologies, Inc. do listy znaczacych
podwykonawcdow.
13 pazdziernika2016| 8562443 | Wznowienie certyfikatu. Korekta adresu EBSTER s.r.o0.
27 kwietnia 2017 8718569 | Dodanie ustug pakowania firmie Edificio w lokalizacji 4, 40i 2, Chihuahua, zgodnie
z poprzednim przeglagdem SMO 8405167 oraz Eq 1015720
11 lipca 2017 8750813 | Usuniecie z listy podwykonawcdw Arrow Interventional Everett, MA oraz zmiana

nazwy podwykonawcy z ,Ebster s.r.0” na, STERIS AST CZ s.r.0”

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona:3z5

Wazno$¢ tego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co potwierdzg wymagane czynnosci nadzoru
przeprowadzane prze jednostke notyfikowanga. Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez osobe trzeciag w
imieniu spotki, ktorej nazwa widnieje na tym certyfikacie, o ile nie zostato to wyraznie uzgodnione z BSI.

Certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284

Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
Historia certyfikatu

Certyfikat nr CE 511137

Data: 01 grudnia 2020
Wystawiony dla: Arrow International, Inc.
(spoétka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road
Reading
Pennsylvania
19605
USA

Data Numer_ Dziatanie
referencyjny

15 stycznia 2018 8857195 |Dodanie Arrow International z Chihuahua, Edificio 36, jako podwykonawcy
prowadzgcego produkcje. Usuniecie informacji z Arrow International Chihuahua
pod adresem Edificio 2, by zachowac zgodnos¢ z certyfikatem 1SO:13485.

17 sierpnia 2018 8951723 |Zmiana nazwy powtoki cewnikow z Chlorag+ard Technology na Arrowg+ard Blue
Advance Protection. Dodano ustugi projektowania firmie Arrow International w
miejscu produkcji Chelmsford oraz w Hradec Kralove.

15 lutego 2019 7780599 |Poprzednia wersja certyfikatu do wgladu w jednostce notyfikowanej 0086

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona:4z5
Wazno$¢ tego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co potwierdzg wymagane czynnosci nadzoru
przeprowadzane prze jednostke notyfikowana. Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez osobe trzeciag w
imieniu spotki, ktérej nazwa widnieje na tym certyfikacie, o ile nie zostato to wyraznie uzgodnione z BSI.
Certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284
Cztonek grupy spotek BSI.
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[Logo jednostki:] bS I e

Certyfikat WE — Petnego systemu zapewnienia jakosci
Historia certyfikatu

Certyfikat nr

Data:

CE 511137

01 grudnia 2020

Wystawiony dla: Arrow International, Inc.

(spotka zalezna Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605
USA

Data

Numer
referencyjny

Dziatanie

Obecnie

9731526

Odnowienie certyfikatu.

Zmiana z NeoMetrics, Inc na Heraeus Medical Components, LLC z powodu
przejecia; adres réwniez zmieniony z Plymouth, Minnesota na St Paul, Minnesota.
Usuniecie ,Viysocina” z adresu firmy STERIS AST CZ s.r.o.

Dodano,,(spdtka zalezna Teleflex, Incorporated)” do Arrow International, Inc. —
podwykonawcy w Chelmsford, MA.

Zmiana , Teleflex Medical” w Morrisville, NC na ,,Arrow International LLC spétka
zalezna Teleflex Incorporated” i dodano Produkcja w ustugach swiadczonych w
tym samym miejscu.

Usunieto Sterigenics w Willobrook, lllinois.

Dodano tabele produktdw. Dodano produkty klasy Is do zakresu certyfikatu.
Dodano EID, RIC oraz cewniki Trauma do zakresu oraz tabele produktéw klasy lla.
Zmieniono Celestica Oregon LLC i Custom Wire Technologies z kluczowych
podwykonawcdw na kluczowych dostawcow. Dodano firme LEK a Sandoz i

Medichem SA jako kluczowych dostawcdow.

[hasto BSI:]
...making excellence a habit.™

Strona:5z5

Wazno$¢ tego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co potwierdzg wymagane czynnosci nadzoru
przeprowadzane prze jednostke notyfikowana. Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez osobe trzeciag w
imieniu spotki, ktorej nazwa widnieje na tym certyfikacie, o ile nie zostato to wyraznie uzgodnione z BSI.

Certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, Tel: +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod nr 33264284

Cztonek grupy spotek BSI.




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjeczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Deviéés and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code wt 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:I 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[J 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
i In case of change of entity details please indicate the data being changed

Urzad Reiestrac Progukiow Lecanic jon
 Wyvatow Medycznye | Produkitw Bioart‘zy‘.h
Kancelaria GXvwna

2017 -06- 2§

s r&. ndaf,zn&
S die -.mmsgm P—

]
]

1.012 status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

I:] W - Wytwdrca / Manufacturer
l:l A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
[[] b - Dystrybutor / Distributor
[j Z - Podmiot Zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
[j O - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
D L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
ID: 9972 4602 6502 WM1_F1 1.4 Strona-Page 1/ 3




C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

us

1.013 Numer referencyjny / Reference number Fﬂm Kod kraju / Country code

1.015 Nazwa wytwércy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Arrow International Inc

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Arrow Internation

1.017 Miasto/ City
Reading

1.018 Kod pocztowy / Postal code
PA 19605

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
2400 Bernville Road

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imiei nazwisko / Full name
Christine Ford

1.022 Telefon / Phone
0-01 610-655-8522

1.023 E-mail

1.024 Faks/ Fax

L christine.ford@teleflex. com

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the author

ized representative

il

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

IE

1.027 Nazwa autoryzowanego pnedstawiclel_a, peina / Name of the authorized representative, in full

Teleflex Medical

Teleflex Medical

1.028 Nazwa autoryzowanego Przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto/ City
Athlone Co. Westmeath

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no,
IDA Business and Technology Park, Dublin Road

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name
Shinead Egan

1.034 Telefon / Phone
+35906451407

1.035 E-mail
Shinead.Egan@teleflex. com

1.036 Faks / Fax

E. Identyfikacja.../ Identification of the ...

s importera / ... importer
D - ...dystrybutora / ... distributor

1.037

1.038 Numer referencyijny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Teleflex Polska Sp. z o.o.

1.041° Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
Teleflex Polska

1.042 Miasto/ City
Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-135

l.m Ulica, nr / Street, no,
Itzecka 26

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Katarzyna Stankiewicz

1.047 Telefon / Phone
22 462 40 32

1.048 E-mail

katarzyna. stankiewicz@teleflex.com

1.049 Faks/ Fax
22 462 40 32

ID: 9972 4602 6502 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy

/ ... sterilizing medical device, system or procedure pack

1.050 5
[:] O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju/ Country code
1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imiei nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax
G. Identyfikacja pethomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this not
Wypeknia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

ification

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza A
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 11
“Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2017-06-19
a 0 =
Nazwisko / Name Robert Sak Podpis / Signature v OeNn
ID: 9972 4602 6502 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypehiaé tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

’T. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Cewnik do hemodializy wieloswiatlowy

Cewnik do hemodializy wieloswiatiowy z powloka bakteriobéjcza Arrow
Gard Blue

Cewnik Permanentny do hemodializy NestStep Retrograde

Cewnik permanentny do hemodializy Cannon

Cewnik Permanentny do hemodializy Edge Antegrade

Cewnik pPermanentny do hemodializy NextStep Antegrade

Zestaw wymienny rozgaleziacza CANNON

Zestaw wymienny rozgaleziacza NextStep Retrograde

Cewnik do zyi centralnych, Jjednoswiattowy, wielogwiattowy, dla
dorostych, pediatryczny

Cewnik do zyi centralnych, jednoswiattowy, wieloswiatlowy, dla
dorostych, Pediatryczny z powioka bakteriobéjcza Arrow Gard Blue

Cewnik do zyi centralnych, jednoswiatlowy, wieloswiatlowy, dla
dorostych, pediatryczny z powktoks bakteriobéjecza Arrow Gard Blue Plus

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2017-06-19

{; ']
Nazwisko / Name Robert Sak Podpis / Signature Q p&mm

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, Wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami Hnga_uzna.c.za.;edgumn___
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja: et egestrany Produkidw Lecaniczych. '

- jednego wytwérce, b Madysaiyeh | Produkitw Blobdiczych |

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie czionkowskim,  Kannalarda Givwna |

- Jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie, !

- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa, !

f

% - -

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych, 7bi? uE 2 6
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci, A

- wspdlny certyfikat zgodnogci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w acenie ich zgodnogci brata udziat jednostka notyfikowana;ey
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i 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 )
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlows, typem, modelem, Wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw Zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za Jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 0000 0000 0000 WM1 _F4_1.2 Strona /Page 1/1



Document #: RTP-WK-T3007

-“-EIEI:I Ex® Revision #: 41

Issue Date: See Revision History
Page 1 of 4

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: [1 Class I: Not Applicable
X Class Is, Im, lla, lib, Il

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.) 1ISO 13485:Insert Publication Date, as implemented by the European Union’s Medical Devices Regulations.

X Class Is, Im, lla, lib, 1l

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 I/ (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: Polymer Ligation Clips
Classification: Class lll, Rule 8
EC Certificates No.: Canadian - ISO 13485:2016 — US18/8187522 (MDSAP)

European — BSI BS EN ISO 13485:2016 — US97/10878.00
European Directive 93/42/EEC -US19/819943647
EC Design Examination Certificate -US19 US19/819943636

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

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: 26 Sept 2018 | Parent Document: WI-003907 |
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Product Product Description CE Distribution GMDN Code
Codes Date

Hem-o-lok® Ligating Clips
544220 Hem-o-lok M (formerly SMX) Polymer Clips 6 clips/Cart; 14 Cart/Box 08/2000 56711
544230 Hem-o-lok ML Polymer Clips 6 clips/Cart; 14 cart/Box 02/2002 56711
544233 Hem-o-lok ML Polymer Clips 3 clips/Cart; 14 cart/Box 06/2015 56711
544240 Hem-o-lok L (formerly MLX) Polymer Clips 6 clips/Cart; 14 cart/Box 03/1999 56711
544243 Hem-o-lok L (formerly MLX) Polymer Clips 3 clips/Cart; 14 cart/Box 06/2015 56711
544250 Hem-o-lok XL Polymer Clips 6 clips/Cart; 14 cart/Box 09/2003 56711
544253 Hem-o-lok XL Polymer Clips 3 clips/Cart; 14 cart/Box 06/2015 56711

Vesolock™ Ligating Clips
41114V Vesolock MED Clip 6/cart 14/BOX 2020-01 56711
51114V Vesolock MED Clip 6/cart 14/BOX 2020-01 56711
61114V Vesolock LG Clip 6/cart 14/BOX 2020-01 56711
71114V Vesolock XLG Clip 6/cart 14/BOX 2020-01 56711

* 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:

Hope West

Senior Regulatory Affairs Specialist, Surgical

i ]
Signature of Approver: % W
7 1//6

Date Approved: 25Aug2022

Site Where Approved: Teleflex Medical

3015 Carrington Mill Blvd
Morrisville NC, 27560
USA

Canadian Classification

The following devices meet Canadian requirements as listed:

Product Product Description Canadian Issue Date | Class & Rule
Code License # of Product
Hem-o-lok® Ligating Clips
544220 Hem-o-lok M (formerly SMX) Polymer Clips 6 clips/Cart; 14 Cart/Box 2813 1999/05/17 Il Rule 1
544230 Hem-o-lok ML Polymer Clips 6 clips/Cart; 14 cart/Box 2813 1999/05/17 Il Rule 1
544240 Hem-o-lok L (formerly MLX) Polymer Clips 6 clips/Cart; 14 cart/Box 2813 1999/05/17 [l Rule 1
544250 Hem-o-lok XL Polymer Clips 6 clips/Cart; 14 cart/Box 2813 1999/05/17 Il Rule 1
Vesolock™ Ligating Clips
41114V | Vesolock MED Clip 6/cart 14/BOX 101403 2018/07/13 Il Rule 1
51114V | Vesolock MED Clip 6/cart 14/BOX 101403 2018/07/13 Il Rule 1
61114V | Vesolock LG Clip 6/cart 14/BOX 101403 2018/07/13 Il Rule 1
71114V | Vesolock XLG Clip 6/cart 14/BOX 101403 2018/07/13 Il Rule 1

Product Description

Hem-o-lok and Vesolock Ligating Clips are non-absorbable, non-active
polymer implantable devices designed for use in general surgical
procedures that require vessel or anatomical structure ligation.

For Use by Affiliates of Teleflex
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Indications for Use

Hem-o-lok ligating clips are intended for use in procedures involving
ligation of vessels or tissue structures. Surgeons should apply the
appropriate size clip for the size of the vessel or tissue structure to be
ligated such that the clip completely encompasses the vessel or tissue
structure.

Vesolock ligating clips are intended for use in procedures involving
ligation of vessels or tissue structures. Surgeons should apply the
appropriate size clip for the size of the vessel or tissue structure to be
ligated such that the clip completely encompasses the vessel or tissue
structure.

Intended Use

Hem-o-lok ligating clips are intended for use in procedures involving
ligation of vessels or tissue structures. Surgeons should apply the
appropriate size clip for the size of the vessel or tissue structure to be
ligated such that the clip completely encompasses the vessel or tissue
structure.

Hem-o-lok and Vesolock ligating clips are intended for use in procedures
involving ligation of vessels or tissue structures. Surgeons should apply
the appropriate size clip for the size of the vessel or tissue structure to
be ligated such that the clip completely encompasses the vessel or
tissue structure.

Contraindications

Hem-o-lok and Vesolock ligating clips are not intended for use as a
fallopian contraceptive tubal occlusion device.

Hem-o-lok and Vesolock ligating clips are contraindicated for use in
ligating the renal artery during laparoscopic donor nephrectomies.

Manufacturing Site(s)

Product Line Manufacturing Site Manufacturing Site
Name Address
Hem-o-lok Hudson Respiratory Prolongacion Eusebio

Ligating Clips | Care Tecate S. de R.L. | Quino
1316 Rancho El Descanso
Tecate B.C. 21478

Mexico
Vesolock Robling Medical, Inc. 90 Weathers Street
Ligating Clips Youngsville, NC 27596
USA
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Sterilizer

L] N/A: The product is sold non-sterile.
X The product is sold sterile.

Product Line

Sterilization Site Name

Sterilization Site Address

Hem-o-lok
Ligating Clips

Sterigenics

Cycle 34
2971 Olympic Industrial

Drive SE

Suite 116

Atlanta, GA 30339
USA

Cycle 183
1302 Avenue T

Grand Prairie, TX 75050
USA

Vesolock
Ligating Clips

Steris Applied
Sterilization
Technologies
Isomedix Operations

Inc.

2072 Southport Road,
South Carolina, 29306
USA
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Numer dokumentu RTP-WK-T3007

Teleflex :

Data wystawienia Patrz: historia zmian
Strona1z3
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

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 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 Zarzgdzania
Jakoscig dotyczgcego tych samych wyrobow medycznych.

Firma Teleflex Medical zobowigzuije sig rozwija¢, wdrozy¢ i utrzymac oficjalnie uznany System Zarzadzania Jakoscig w celu zapewnienia ciggtej
zgodnosci i efektywnosci.

Firma Teleflex Medical zobowigzuje sig rozwijac, wdrozy¢ i utrzymaé dokumentowang procedure poprodukcyjnego monitorowania doswiadczen, w
tym powiadamiania o zdarzeniach podlegajacych zgloszeniu 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 Zarzgdzania 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: Klipsy polimerowe

Klasyfikacja: Klasa lll, zasada 8

Kanada — ISO 13485:2016 — US18/81827522 (MDSAP)
Europa — BSI BS EN ISO 13485:2016 — US97/10878.00
Certyfikaty WE: Dyrektywa Europejska 93/42/EWG - US19/819943647
Certyfikat Badania Projektu WE — US 19 US19/819943636

Zatgcznik 1l (z wytgczeniem ustepu 4) dyrektywy MDD (93/42/EWG), Peiny 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.
>>UZYTKOWNIK NINIEJSZEGO DOKUMENTU JEST ODPOWIEDZIALNY ZA SPRAWDZENIE JEGO AKTUALNEJ DATY WYSTAWIENIA PRZED UZYCIEM<<
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Numer dokumentu

Teleflex:

Data wystawienia

RTP-WK-T3007
41

Patrz: historia zmian

Strona2z 3
Ttumaczenie z jezyka angielskiego
Kod/Numer Opis produktu Data
produktu wydania Kod
GMDN
CE
Klipsy Hem-o-lok®
544220 Hem-o-lok M (poprzednio SMX) Klipsy polimerowe, opakowanie: 14 magazynkow/6 klipsow 08/2000 | 56711
544230 Hem-o-lok ML Klipsy polimerowe, opakowanie: 14 magazynkéw po 6 klipséw 02/2002 | 56711
544233 Hem-o-lok ML Klipsy polimerowe, opakowanie: 14 magazynkéw po 3 klipsy 06/2015 | 56711
544240 Hem-o-lok L (poprz.MLX) Klipsy polimerowe, opakowanie: 14 mag. po 6 klipsow 03/1999 | 56711
544243 Hem-o-lok L (poprz.MLX) Klipsy polimerowe, opakowanie: 14 mag. po 3 klipsy 06/2015 | 56711
544250 Hem-o-lok XL Klipsy polimerowe, opakowanie: 14 magazynkéw po 6 klipséw 09/2003 | 56711
544253 Hem-o-lok XL Klipsy polimerowe, opakowanie: 14 magazynkow po 3 klipsy 06/2015 | 56711
Klipsy Vesolock™
41114V Klipsy Vesolock MED, 6 klipséw w magazynku, 14 magazynkéw w opakowaniu 2020-01 | 56711
51114V Klipsy Vesolock MED, 6 klipsow w magazynku, 14 magazynkéw w opakowaniu 2020-01 | 56711
61114V Klipsy Vesolock LG, 6 klipséw w magazynku, 14 magazynkéw w opakowaniu 2020-01 | 56711
71114V Klipsy VesolockXLG, 6 klipséw w magazynku, 14 magazynkéw w opakowaniu 2020-01 | 56711

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

Imie, nazwisko i stanowisko osoby zatwierdzajacej: | Hope West

Starszy specjalista ds prawnych Chirurgia

Podpis osoby zatwierdzajacej: Odreczny podpis
Data zatwierdzenia: 25 sierpnia 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:

Wyrob Opis produktu Numer Data wydania | Klasa produktu
licencji
kanadyjskiej
Klipsy Hem-o-lok®
544220 Hem-o-lok'l\/.l (poprzednio S’MX) K!lpsy polimerowe, 2813 1999/05/17 Il zasada 1
opakowanie: 14 magazynkow/6 klipsow
544230 Hem-o-lok ,ML K|IpS¥ polllmerowe, opakowanie: 14 2813 1999/05/17 Il zasada 1
magazynkoéw po 6 klipsow
544240 Hem-o-lok L (pc.)prz’.MLX) Klipsy polimerowe, opakowanie: 2813 1999/05/17 Il zasada 1
14 mag. po 6 klipséw
544250 Hem-o-lok ,XL Kllpsy.polllmerowe, opakowanie: 14 2813 1999/05/17 Il zasada 1
magazynkoéw po 6 klipsow
Klipsy Vesolock™
Klipsy Vesglock MED, 6 kl[psow w magazynku, 14 101403 2018/07/13 Il zasada 1
41114V magazynkéw w opakowaniu
Klipsy Vesglock MED, 6 kl[psow w magazynku, 14 101403 2018/07/13 Il zasada 1
51114V magazynkéw w opakowaniu
Klipsy Vesglock LG, 6 kIlpSpW w magazynku, 14 101403 2018/07/13 Il zasada 1
61114V magazynkéw w opakowaniu
Klipsy VesglockXLG, 6 kllpsow w magazynku, 14 101403 2018/07/13 Il zasada 1
71114V magazynkéw w opakowaniu

Do uzytku przez spotki stowarzyszone Teleflex
Dokument ten zawiera zastrzezone informacje. Nie moze by¢ powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody.

>>UZYTKOWNIK NINIEJSZEGO DOKUMENTU JEST ODPOWIEDZIALNY ZA SPRAWDZENIE JEGO AKTUALNEJ DATY WYSTAWIENIA PRZED UZYCIEM<<
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Teleflex :

Strona3z3

Data wystawienia Patrz: historia zmian

Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Opis produktu

Klipsy zaciskowe Hem-o-lok i Vesolock sg niewchtanialnym, nieaktywnym polimerowym wyrobem
medycznym do implantacji, zaprojektowanym do stosowania w zabiegach chirurgii ogdlne;j, ktére
wymagajg zamkniecia naczyn krwionosnych lub struktur tkankowych

Wskazania do
stosowania

Klipsy zaciskowe Hem-o-lok przeznaczone sg do zabiegdw polegajgcych na zamykaniu naczyn lub
struktur tkankowych. Chirurg powinien stosowaé¢ rozmiar klipsa odpowiedni do wielko$ci zamykanego
naczynia lub struktury tkankowej, tak aby klips catkowicie obejmowat dane naczynie krwionosne lub
strukture tkankowa.

Klipsy zaciskowe Vesolock przeznaczone sg do zabiegdéw polegajacych na zamykaniu naczyh lub
struktur tkankowych. Chirurg powinien stosowaé rozmiar klipsa odpowiedni do wielko$ci zamykanego
naczynia lub struktury tkankowej, tak aby klips catkowicie obejmowat dane naczynie krwionosne lub
strukture tkankowa.

Przeznaczenie

Klipsy zaciskowe Hem-o-lok przeznaczone sg do zabiegdw polegajgcych na zamykaniu naczyn lub
struktur tkankowych. Chirurg powinien stosowa¢ rozmiar klipsa odpowiedni do wielko$ci zamykanego
naczynia lub struktury tkankowej, tak aby klips catkowicie obejmowat dane naczynie krwiono$ne lub
strukture tkankowa.

Klipsy zaciskowe Vesolock przeznaczone sg do zabiegdéw polegajgcych na zamykaniu naczyn lub
struktur tkankowych. Chirurg powinien stosowaé rozmiar klipsa odpowiedni do wielko$ci zamykanego
naczynia lub struktury tkankowej, tak aby klips catkowicie obejmowat dane naczynie krwionosne lub
strukture tkankowa.

Przeciwwskazania

Klipsy zaciskowe Hem-o-lok i Vesolock nie sg przeznaczone do stosowania jako srodek
antykoncepcyjny do podwigzywania jajowodéw

Klipsy zaciskowe Hem-o-lok i Vesolock sg przeciwwskazane do zamykania tetnicy nerkowej w zabiegu
nefrektomii laparoskopowej u dawcy

Zaktady Produkt Nazwa zaktadu Adres zakladu
produkcyjne produkcyjnego produkcyjnego
Klipsy Hem-o-lok Hudson Respiratory Prolongacion Eusebio Quino

Care Tecate S. de R.L. | 1316 Rancho EIl Descanso
Tecate B.C. 21478, Meksyk

Klipsy Vesolock Robling Medical, Inc. 90 Weathers Street,
Youngsville, NC 21478,
Meksyk

Firma sterylizujgca

X] Nie dotyczy: produkt nie jest sterylny.

X1 Produkt jest sterylny

Produkt Nazwa zakladu Adres zaktadu sterylizujacego
sterylizujagcego
Klipsy Hem-o-lok Sterigenics Cycle 34

2973 Olympic Industrial Drive
Southeast Atlanta, GA 30339 USA

Cycle 183
1302 Avenue T

Grand Praire, TX 75050, USA

Klipsy Vesolock Steris Applied 2072 Southport Road, Potudniowa
Sterilization Karolina, 29306USA
Technologies Isomedix
Operations Inc.

Do uzytku przez spotki stowarzyszone Teleflex
Dokument ten zawiera zastrzezone informacje. Nie moze by¢ powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody.

>>UZYTKOWNIK NINIEJSZEGO DOKUMENTU JEST ODPOWIEDZIALNY ZA SPRAWDZENIE JEGO AKTUALNEJ DATY WYSTAWIENIA PRZED UZYCIEM<<
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EC Certificate Full Quality Assurance System: Certificate US19/819943647.00

The management system of

Teleflex Medical

3015 Carrington Mill Bivd.,
Morrisville, NC, 27560, United States

has been assessed and certified as meeting the requirements of
Directive 93/42/EEC
on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

For the following products

The scope of registration appears on page 2 of this certificate.

This certificate is valid from 02 October 2020 until 14 July 2023
and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.
Issue 3. Certified since 26 September 2000

and first certified by SGS Belgium NV since 01 February 2020.

Multiple certificates have been issued for this scope.
The main certificate is numbered US19/819943647.00

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

Certification is based on reports numbered WW/MC 06866

Authorised by

SGS Belgium NV, Notified Body 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Belgium
t +32 (0)3 545-48-48 f +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com

LPMD5007 - Certificate CE1639 Annex II-4_EN rev. 02

Page 1 of 2

This document is issued by the Company subject to its General Conditions of
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at https:/www.sgs.com/en/certified-
clients-and-products/certified-client-directory. Any unauthorized alteration, forgery
or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.



Certificate US19/819943647.00 continued
Teleflex Medical
Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Issue 3

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”™ II, “silky” I
POLYDEK®, TEVDEK® II, NextStitch®, Capio™, NiceLoop™, TEVDEK®). Sterile DEKLENE® I,
DEKLENE® MAXXTM, CAPIOTM and polypropylene non-absorbable surgical sutures.

Sterile BONDEK® and BONDEK® Plus Polyglycolic Acid Synthetic 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-sterile Anaesthesia 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), Non-sterile Heat and Moisture Exchangers.

Where the above scope includes class Ill 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

Page 2 of 2

This document is issued by the Company subject to its General Conditions of
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at https:/www.sgs.com/en/certified-
clients-and-products/certified-client-directory. Any horized alteration, forgery
or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.




Tlumaczenie z jezyka angielskiego

Certyfikat WE Petnego Systemu Zapewnienia Jakosci: Certyfikat US97/819943647.00 [Logo jednostki
certyfikujgcey]

System zarzadzania firmy

Teleflex Medical

3015 Canington Mill Bivd.,
Morisville, NC, 27560, USA

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

Dyrektywy 93/42/EWG

Dotyczacej wyrobow medycznych, zatacznik Il (z wytaczeniem sekcji 4)

dla nastepujacych produktow
Zakres rejestracji podano na stronie 2 tego certyfikatu

Niniejszy certyfikat jest wazny od 02 pazdzeirnika 2020 r. do 14 lipca 2023 r.
| pozostaje wazny pod warunkiem zadowalajgcych wynikéw audytéw nadzoru.

Wydanie 3. System certyfikowany od 26 wrze$nia 2000 r
| pierwotnie certyfikowany przez SGS Belgia NV od 01 lutego 2020

Na ten zakres rejestracji wydano wiele certyfikatow
Numer gtéwnego certyfikatu to US19/819943647.00

Dokument posiada kilka stron.
Dodatkowe informacje wymienione sg na kolejnych stronach.

Certyfikacje oparto na raportach nr WW/MC 06866

Autoryzowat
[nieczytelny podpis]

SGS Belgium NV, Jednostka Notyfikowana nr 1639
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerpia, Belgia
T +32 (0)3 545-48-48, F +32(0)3 545-48-49, www.sgs.com

LPND5007 - Certyfikat CE1639 Zatgcznik II-4_EN rev. 02

Strona1z2

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



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

Certyfikat US97/819943647.00 cd.

Teleflex Medical

na zgodnos¢ z

Dyrektywa 93/42/EWG

dotyczacq wyrobow medycznych, Zatgcznik Il (z wytaczeniem sekcji 4)
Wydanie 3
Szczegbdtowy zakres rejestracii

Sterylne klipsy zaciskowe Hem-o-lok i Vesolock. Sterylne i niesterylne metalowe klipsy Hemoclip
Traditional, Hemoclip Plus, Horizon i Vessoclude.

Sterylne podktadki Dektatel® (pledgety) z PTFE.

Sterylne, niewchtanialne, poliestrowe szwy chirugiczne (POLYLENE/"cottony™ II, ,silky” [| POLYDEK®,
TEVDEK® I, NextStitch®, Capio™, NiceLoop™, TEVDEK®). Sterylne szwy DEKLENE® |, DEKLENE®
MAXXTM, CAPIOTM i polipropylenowe, niewchtanialne szwy chirurgiczne.

Sterylne, syntetyczne, wchianialne szwy chirurgiczne z kwasu poliglikolowego BONDEK® i BONDEK®
Plus. Sterylne wchtanialne szwy chirurgiczne MODONED® Polydioxanone.

Sterylne klipsownice automatyczne Hem-o-lok.

System zaciskéw metalowych.

Sterylny zewnetrzny system staplerdw (wtaczajac zszywki ze stali nierdzewnej, aplikatory do zszywek i
rozszywacze), sterylny endoskopowy system zamykania powiezi EFx (dostep brzuszny), sterylny system
zamykania powiezi z ostong EFx Shield (dostep brzuszny), sterylny, klasyczny system zamykania powiezi

EFx (dostep brzuszny).

Sterylne szwy chirurgiczne ze stali nierdzewnej

Sterylne szwy chirurgiczne FORCE FIBER®

Sterylny drenaz klatki piersiowej i system autotransfuzji.
Sterylne cewniki do klatki piersiowej,

Sterylne i niesterylne wycinaki (punche) aortalne,

Nie sterylne, samoutrzymujace rektraktory/topatki do tkanek.

Niesterylne obwody anestetyczne i oddechowe, wiaczajac worki oddechowe i putapki wodne, niesteryine,
podgrzewane nawilzacze, niesterylne nienapetnione nawilzacze i nebulizatory, niesterylne nebulizatory
matoobjetosciowe, sterylne, wstepnie napetnione nawilzacze i nebulizatory (solg fizjologiczng lub woda) z
adapterami, sterylne, wstepnie napetnione amputki z dawka roztworu do nebulizacji, niesterylne adaptery i
taczniki do terapii oddechowej, sterylne kolumny i rezerwuary wraz z adapterami, niesterylne kaniule
donosowe (w tym do probkowania gazéw), niesterylne kaniule i dreny, niesterylny system kaniul do CPAP,
niesterylne resuscytatory reczne i zawory PEEP, niesteryine maski oddechowe i anestetyczne, niesterylne
maski do odprowadzania gazéw, sterylne rurki dotchawicze, sterylne rurki dooskrzelowe, niesterylne
cewniki do odsysania i aspiraciji, sterylny, uszczelniajacy opatrunek do klatki piersiowej, sterylne cewniki do
operacyjnego wykonywania cholangiogramu, sterylne narzedzia do dostepu brzusznego i insuflacji, sterylne
sqczki wlosowate, sterylny, przezskorny system chirurgiczny (graspery MiniLap i MiniGrip), sterylny
przezskérny system chirurgiczny (sondy Mini Polar do elektrochirurgii i graspery bipolarne MiniGrip),
przezskérny system chirurgiczny do chirurgii laparoskopowej (wymienne koricéwki do narzedzi do
elektrochirurgii). Niesterylne wymienniki ciepta i wilgoci.

Jesli wyzej wymieniony zakres obejmuje wyroby medyczne klasy ll, konieczny jest wazny Certyfikat WE
Badania Projektu zgodnie z Zatgcznikiem Il (sekcja 4) dla kazdego produktu, jako dodatek do niniejszego
certyfikatu, w celu wprowadzenia tego produktu do obrotu.

Dodatkowe miejsca produkcji
375 Forbes Blvd, Mansfield, MA, 02048-1805, USA
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[Logo jednostki
certyfikujgcej]

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

$cigani w najszerszym zakresie prawa.
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ARTICLE 120 SELF-DECLARATION
EU MDD DECLARATION OF CONFORMITY GLOBAL ADDENDUM
FOR EXTENDED TRANSITION TO MDR

Legal Manufacturer Name:
(LM) Teleflex Medical Inc.
Address:

3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville, NC 27560 USA
Authorized Name:

Representative Teleflex Medical

Address:

IDA Business and Technology Park
Dublin Road

Athlone

Co. Westmeath

Ireland

Incoming Notified Name:

Body (MDR NB) BSI Netherlands

Identification Number:
CE 2797

Notified Body That Name:

Issued the Certificate SGS Belgium NV
Under MDD (MDD NB)

Identification Number:
CE 1639

Teleflex Medical Inc. declares that the product(s) listed in Appendix A meet the provisions of Regulation
(EU) 2023/607 of the European Parliament and of the Council of 15 March 2023 amending Regulations
(EU) 2017/745 (MDR) as regards the transitional provisions for certain medical devices.

This declaration is made on the basis that the product(s) listed in Appendix A are currently compliant to:

X Council Directive 93/42/EEC dated 14 June 1993, as amended by 2007/47/EC (MDD), the provisions
of Article 120(3c), and are intended to or have been confirmed to meet the provisions of Regulation (EU)
2017/745 (MDR)

1 Council Directive 93/42/EEC dated 14 June 1993, as amended by 2007/47/EC (MDD), the provisions
of Article 120(3c), Article 120(2) points (a) or (b) of MDR and are intended to meet the provisions of
Regulation (EU) 2017/745 (MDR).

] Council Directive 93/42/EEC dated 14 June 1993, as amended by 2007/47/EC (MDD), and Article
120(3c) of MDR

Furthermore, Teleflex Medical Inc. declares:

X A formal application has been lodged in accordance with Section 4.3, first subparagraph, of Annex VI
MDR before MDD certificate expiration or before 26 May 2024. The LM and MDR NB have signed a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph, of Annex VII MDR before 26 September
2024.



X A Quality Management System (QMS) will be implemented in compliance with Article 10(9) of
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) prior to 26 May 2024. Documentation regarding this QMS has been
included as part of the application for conformity assessment made to the MDR NB. The MDR NB will
complete an assessment of the QMS as part of its conformity assessment activities.

X Post-market surveillance, market surveillance, vigilance, and economic operator requirements will be
conducted pursuant to Article 120(3e) of the Regulation (EU) 2017/745 (MDR).

X The extended transitional period for the product(s) listed in Appendix A shall end on the dates stated in
Appendix A, as set forth in Article 120 (3) of the MDR.

Approvals
Name and Title of Approver: Kim Campbell, Sr. Regulatory Affairs Manager
Signature of Approver: ]%
Date Appl"OVGd: 11-Jul-2023
Teleflex Medical Inc.
Place of Issue: 3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville, NC 27560 USA

Change History for Declaration of Conformity Addendum:
Revision Date Change Order Reason for Revision
Number or N/A

00 See Agile DCO-068469 Initial Release through DCO-068469




APPENDIX A

Product Name Product MDD EC MDD EC End date for MDR MDR MDR Conformity Scheduled MDR
Code(s) Certificate(s) No | Certificate(s) | Transition Product | Class Rule | Assessment Submission Date
Expiry Date Period Class Route(s)
544220 93/42/EEC —
544230 US19/819943647
Polymer Manual Ligation 544233
System (Polymer 544240 EC Design 14-JUL-2023 | 31-DEC-2028 | Class llI Rule 8 Annex IX 15-Dec-2022
Ligating Clips) 544243 Examination
544250 Certificate —-US19
544253 US19/819943636




DEKLARACJA WEASNA

Zgodnie z Rozporzadzeniem zmieniajgcym Rozporzadzenie EU dotyczacego wyrobéw medycznych
(MDR), w sprawie przedtuzonego okresu przejsciowego

Wytworca Nazwa:

Teleflex Medical Inc.

Adres:
3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville, NC 27560 USA

Nazwa:
Teleflex Medical

Upowazniony przedstawiciel
Adres:

IDA Business and Technology Park
Dublin Road

Athlone

Co. Westmeath

Irlandia

Nazwa:.
Przyszta jednostka notyfikowana (MDR NB) BSI Netherlands

Numer identyfikacyjny:
CE 2797

Jednostka notyfikowana, ktéra wystawita Nazwa:
certyfikat zgodnie z Dyrektywa dotyczacg wyrobow |[SGS Belgium NV
medycznych MDD (MDD NB)

Numer identyfikacyjny:
CE 1639

Teleflex Medical Inc. oswiadcza, ze produkty wymienione w Zataczniku A s zgodne z przepisami
Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie (UE) 2017/745 (MDR) w odniesieniu do przepisdw przejsciowych dotyczacych
niektérych wyrobéw medycznych. Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona w oparciu o fakt, ze
produkt(y) wymieniony(e) w Zatgczniku A jest(sg) obecnie zgodny(e) z:

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r., zmieniong dyrektywg 2007/47/WE (MDD),
przepisami art. 120(3c) i zostang lub zostaty potwierdzone jako zgodne z przepisami rozporzadzenia
(UE) 2017/745 (MDR).

1 Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r., zmieniong dyrektywg 2007/47/WE (MDD),
przepisy art. 120 ust. 3¢, art. 120 ust. 2 lit. a) lub b) MDR i majg spetniac¢ przepisy rozporzgdzenia (UE)
2017/745 (MDR).

1 Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. zmieniong dyrektywg 2007/47/WE (MDD)
oraz art. 120 ust. 3c rozporzadzenia MDR.

Ponadto Teleflex Medical Inc. oSwiadcza, ze:



Formalny wniosek zostat ztozony zgodnie z Sekcjg 4.3, akapit pierwszy Zatgcznika VIl MDR, przed
wygasnieciem certyfikatu MDD lub przed 26 maja 2024 roku. LM i MDR NB podpisaty pisemne
porozumienie zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl MDR przed dniem 26 wrzesnia 2024 r.

System zarzadzania jakoscig (QMS) zostanie wdrozony zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia (UE)
2017/745 (MDR) przed dniem 26 maja 2024 r. Dokumentacja dotyczaca tego QMS zostata dotgczona
do wniosku o ocene zgodnosci ztozonego do MDR NB. MDR NB przeprowadzi ocene QMS w ramach
swoich dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci.

Nadzér po wprowadzeniu do obrotu, nadzér rynku, kontrola i wymagania dotyczgce podmiotéw
gospodarczych beda prowadzone zgodnie z art. 120 ust. 3e rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MD

Przedtuzony okres przejsciowy dla produktéw wymienionych w dodatku A koriczy sie w terminach
okreslonych w dodatku A, zgodnie z art. 120 ust. 3 rozporzgdzenia MDR.

Zatwierdzenia

Kim Campbell

Nazwisko i stanowisko osoby zatwierdzajgcej:  [Starszy manager ds. prawnych

Podpis osoby zatwierdzajacej: Podpis odreczny

Data zatwierdzenia: 11 lipca 2023

Teleflex Medical Inc.
Miejsce wystawienia: 3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville, NC 27560 USA

Historia zmian Deklaracji zgodnosci

Numer zlecenia
zmiany lub nie
dotyczy

Zmiana Data wystawienia Powdd zmiany
00 Patrz Agile DCO-068469 g%egrl\{sgs;e wydanie zgodnie z DCO-




Nazwa produktu Numer Numer Data Data Klasa Zasada Sciezka Planowana
katalogowy certyfikatu CE wygasniecia koricowa produktu klasy oceny data
produktu zgodnie z certyfikatu okresu zgodnie z zgodnie zgodnosci przedtozenia
dyrektywa CE zgodnie z | przejSciowego MDR z MDR zgodnie z MDR
dotyczaca dyrektywa MDR
wyrobéw dotyczaca
medycznych wyrobow
MDD medycznych
MDD
Manualny polimerowy 544220 93/42/EEC — 14 lipca 31 grudnia Klasa lll Zasada 8 | Zatgcznik IX | 15 grudnia 2022
system ligacji (klipsy 544230 US19/819943647 2023 2028
polimerowe) 544233
544240 Certyfikat
544243 Badania Projektu
544250 -US19
544253 US19/819943636




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobéjeczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English :
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code & 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL !
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon [ Phone
+48 22 4921100

Prosze wypekniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
Z In case of change of entity details please indicate the data being changed

T
l
a L]

2017 -06- 26

Nr
ilodd, rabacaniiw i)

T T —— . N

1.012 .Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwérca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

Udo0oo”OO

L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home TVD device

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

ID: 9352 0924 6403 WM1_F1_1.4 Strona - Page
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

1.015 Nazwa wytwércy, peina / Name of the manufacturer, in full

Teleflex Medical

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Teleflex

1.017 Miasto / City

Research Triangle Park

1.018 Kod pocztowy / Postal code
NC 27709

1,019 Ulica, nr/ Street, no.
2917 Weck Drive

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osaoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Amanda Webb

1.022 Telefon / Phone
+1 (919) 544-8000

1.023 E-mail
amanda.webb@fteleflex.com

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
IE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

Teleflex Medical

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

Teleflex
1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Athlone Co. Westmeath

1.031 Ulica, nr / Street, no.
IDA Business and Technology Park, Dublin Road

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name
Shinead Egan

1.034 Telefon / Phone
+35906451407

1.035 E-mail

Shinead.Egan@teleflex.com

1.036 Faks/Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -...importera / ... importer

1.037
[[] b -...dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Teleflex Polska Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
Teleflex Polska

1.042 Miasto/ City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-135

1.044 \Ulica, nr / Street, no.
Itzecka 26

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name
Katarzyna Stankiewiez

1.047 Telefon / Phone
22 462 40 32

1.048 E-mail
katarzyna.stankiewicz@teleflex.com

1.049 Faks / Fax
22 462 40 32

ID: 9352 0924 6403 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

1.050 ; .

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

|:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skidécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. . 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks /[ Fax
G. Identyfikacja petnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgtoszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze poda¢ wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza ¢
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolaczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 9
‘Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-06-15
Nazwisko / Name Robert Sak is / Si [ Lo M
/ ober a Podpis / Signature r W -

ID: 9352 0924 6403 WM1_F1_1.4 Strona - Page
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Klipsownica Horizon

Klipsy naczyniowe tytanowe Horizon

Klipsownica Hemoclip

Klipsy naczyniowe Hemoclip

Klipsy naczyniowe tytanowe Hemoclip Plus

Kleszczyki do usuwania klipséw Horizon, Hemoclip

Klipsownica Hem-o-lok

Klipsy naczyniowe polimerowe Hem-o-lok

Kleszczyki do usuwania klipséw Hem-o-lok

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2017-06-20

g - /
Nazwisko / Name Robert Sak Podpis / Signature \K&)b%%&/(’\

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosdi wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnogd, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng 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, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpo Fﬁd‘@mw lyrzne-wpeszczegahmch systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1. \,w:; N«'ﬁ:ﬂn}ﬁ | AR L
Kance'arty Clbawns -

2017 -05- 2 6

_— L
Hode
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