
lreleflex 
MEDICAL 

Legal Manufacturer Name and 
Address: 

Authorized Representative Name 
and Address: 

Notified Body Name and Address: 

Teleflex Medical 
2917 Week Drive 
Research Triangle Park, NC 27709 
USA 

Teleflex Medical 
IDA Business and Technology Park 
Athlone, Co. Westmeath, Ireland 

SGS United Kingdom, Ltd. 
Unit 202B, Worle Parkway, 
Weston-Super-Mare, North Somerset, 
BS22 OWA, U.K. 
CE 0120 

EC Declaration of Conformity 

Teleflex Medical declares that the products herewith comply with the requirements of the Council Directive 93/42/EEC 
dated 14, June 1993 and is in accordance with Annex II (Excluding Section 4) and ISO 13485:2012, as implemented by the 
European Union's Medical Devices Regulations as verified by SGS: 

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: 

Classification: 

EC Certificates No.: 

Conformity Assessment 
Routes: 

Pleur-evac Chest Drainage and Autotransfusion Systems 

Class lib Rule 18 

Canadian -13485:2003 - US03/2838.00 
Europe -13485:2012- US97/10878.00 
Europe- 93/42/EEC - US97/10879.00 

Annex II (Excluding Section 4) of MDD(93/42/EEC), Full Quality Assurance System 
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lreleflex 
MED I CAL 

Product Codes Product Description CE Distribution GMDN 
Date Code 

A-6050-08LF 
Single Collection Chamber Models with premated ATS bag 06/05/1998 47977 
Dry Suction I Wet Seal; Latex Free 

A-7050-08LF 
Single Collection Chamber Models with premated ATS bag 

06/05/1998 47977 
Wet Suction I Wet Seal; Latex Free 

S-1200-08LF 
Single Collection Chamber Models with premated ATS bag 

02/19/1997 47977 
Dry Suction I Dry Seal; Latex Free 

S-1 150-08LF 
Single Collection Chamber Models with Continuous Reinfusion Capability 10/31/1996 47977 
Dry Suction I Dry Seal; Latex Free 

A-1500-08LF Autotransfusion Bag - Latex Free 11/28/2000 47977 

S-100-08LF SAHARA Autotransfusion Bag- Latex Free 11/28/2000 47977 

S-250-08 SAHARA Rapid Transfer Bag 11/28/2000 47977 

A-8000-08LF Adult/Pediatric; self-sealing sample port in back of unit. Latex-free. 03/28/1998 36787 

A-80001 
International/English version. Adult/Pediatric; self-sealing sample port in 03/28/1998 36787 
back of unit. Latex-free. 

A-80001-06 
English/Spanish version. Adult/Pediatric; self-sealing sample port in back 03/28/1998 36787 
of unit. Latex-free. 

A-8002-08LF Adult/Pediatric; self-sealing sample port in back of unit. Latex-free. 03/28/1998 36787 

A-8020-08LF Pediatric; self-sealing sample port in back of unit. Latex-free. 03/28/1998 36787 

A-7000-08LF 
Adult/Pediatric; needleless connectors; self-sealing sample port in back of 

04/13/1998 36787 
unit. Compatible with the A-1500 blood bag. Latex-free. 

A-7002-08LF 
Adult/Pediatric; needleless connectors; self-sealing sample ports in back 04/13/1998 36787 
of unit. Compatible with the A-1500 blood bag. Latex-free. 

A-6020-08LF Pediatric; self-sealing sample port in back of unit. Latex-free. 04/13/1998 36787 

A-6000-08LF 
Adult/Pediatric; needleless connectors; self-sealing sample port in back of 

04/13/1998 36787 
unit. Compatible with the A-1500 blood bag. Latex-free. 

A-6002-08LF Adult/Pediatric; needle less connectors; self-sealing sample ports in back 04/13/1998 36787 
of unit. Compatible with the A-1500 blood bag. Latex-free. 

Adult/Pediatric; tip-over protection; one-way valve; needleless 
S-11 00-08LF connectors; self-sealing sample ports. Latex-free. Compatible with S-100- 03/27/1997 36787 

08LF blood bags. 

S-1 1 02-08LF 
Adult/Pediatric; tip-over protection; one-way valve; needleless 12/21/2001 36787 
connectors; seal-sealing sample ports latex free. 

S-1130-08LF 
Pediatric; tip-over protection; one-way valve; needleless connectors; self-

05/01/2004 36787 
sealing sampling ports. Latex free. 

~. 

Sterile, single use, balanced pneumonectomy drainage system. Three Prior to 1976 
A-4301-08LF chamber system (collection, negative pressure control and positive 

(Preadmendment) 
36787 

pressure control). Latex free. 
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lreleflex 

S-0500 

PE104-08 

MED I CAL 

AduiUPediatric; Single Collection Chamber; tip-over protection; one-way 
valve; needleless connectors; self-sealing sample ports. Latex free. 

5mm x 10mm Straight Connector 

04/23/2007 36787 

05/01 /2004 46115 

* 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 

Lorraine Delonq Director RA/QE 
Nam . nd Title , {) 

0 
() 

,;(~~W,~_ 
vSignature 0 

Date 
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M ED I CAL 

Canadian Classification Canada 
The following devices meet Canadian requirements as listed: 

Device Canadian Issue Date Class of 
License# Product 

Pleur-evac Chest Drainage System 5935 1999-06-23 2 
Pleur-evac Chest Drainage System with Autotransfusion 9726 1999-08-17 3 
Pleur-evac Connectors 60024 2002-07-09 2 

Product 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. 

Indications for Use The Pleur-Evac Autotransfusion devices are intended for the collection and reinfusion of 
autolog'uous blood from the thoracic cavity when attached to the appropriate mating chest 
drainage system. 

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 AUTOTRANSFUSION 
For the collection of autologuous blood from the patient's pleural cavity or mediastinal area for 
reinfusion purposes in trauma and post-operative situations 

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. 

The Pleur-evac® Autotransfusion Bag is indicated as a sterile, single use device used for 
collection and reinfusion of autologous blood from the thoracic cavity when attached to a 
Pleur-evac® System. The fluid path is non-pyrogenic. 
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MEDI C AL 

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

Contraindications to the use of autotransfusion include: 
1. pericardia!, mediastinal, or systemic infections; 
2. pulmonary and respiratory infection or infestation; 
3. presence of malignant neoplasms; 
4. coagulopathies; 
5. suspected thoraco-abdominal injuries with possible enteric contamination; 
6. impaired renal function; 
7. intraoperative thoracic or mediastinal cavity use of topical thrombin, microfibrillar hemostatic 

agents or providone-iodine antiseptic gels or solutions and non I.V. compatible antibiotics 

Manufacturer Legal Manufacturer 
Teleflex Medical 
2917 Week Drive 
Research Triangle Park, NC 27709 
USA 

Manufacturing Facility 
Teleflex Medical 
Ave. lndustrias No 5954 
Parque Industrial Finsa 
Nuevo Laredo Tamaulipas, 88275 
Mexico 

Sterilizer Sterigenics 
1302 Avenue T 
·Grand Prairie, TX 
75050 (Dallas) 
Tel : 972.602.9430 
Fax: 972.602.7446 

***Form History on File at Teleflex Medical Document Control RTP *** 
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Deklaracja Zgodności WE 
 

Zarejestrowany wytwórca, nazwa 

 i adres: 

Teleflex Medical 

2917 Weck Drive 
 Research Triangle Park, NC 27709 

  
Teleflex Medical 
IDA Business and Technology Park 

Athlone, Co. Westmeath, Irlandia 

Autoryzowany Przedstawiciel UE, 
nazwa i adres: 
 

  

 SGS United Kingdom, Ltd. 
Unit 202B, Worle Parkway,  
Weston-Super-Mare, North Somerset, 
BS22 0WA, U.K. 
CE 0120 

Jednostka notyfikowana, nazwa 
 i adres: 

 

Teleflex Medical  oświadcza, że niżej wymieniony produkt spełnia wymagania dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 
1993r. i jest zgodny z Załącznikiem II (z wyłączeniem ustępu 4) oraz  normą ISO 13485:2012, implementowanymi zgodnie z 
rozporządzeniami Unii Europejskiej w sprawie wyrobów medycznych i weryfikowanymi przez SGS:  
Teleflex Medical potwierdza, że nie składany był  żaden inny wniosek do innej  jednostki notyfikowanej w sprawie Systemu 
Zarządzania Jakością dotyczącego tych samych  wyrobów medycznych.  
Firma Teleflex Medical zobowiązuje się opracować, wdrożyć i utrzymać System Zarządzania Jakością zapewniający ciągłą 
zgodność i skuteczność. 
Teleflex Medical zobowiązuje się opracować, wdrożyć i utrzymać dokumentowaną procedurę poprodukcyjnego monitorowania 
wyrobu, w tym  powiadamiania o zdarzeniach podlegających zgłoszeniu zgodnie z wytycznymi dotyczącymi europejskiego 
systemu nadzoru wyrobów medycznych  European Medical Device Vigilance System Guidelines.  
 Teleflex Medical potwierdza, że wyroby objęte  specyfikacją Device Schedule nie zawierają żadnych produktów 
leczniczych/leków.  
Teleflex Medical zobowiązuje się poinformować wyznaczoną jednostkę notyfikowaną o wszelkich planowanych i 
nieplanowanych istotnych zmianach w Systemie Zarządzania Jakością.  
Teleflex Medical zobowiązuje się poinformować wyznaczoną jednostkę notyfikowaną o wszelkich planowanych i 
nieplanowanych istotnych zmianach w specyfikacji Device Schedule, jeśli dotyczy. 
 
 

Nazwa produktu: 

 

Pleur-evac –systemy do drenażu klatki piersiowej i autotransfuzji 

Klasyfikacja: Klasa IIb Reguła 18 

Certyfikaty WE: 

 
Kanada – 13485:2003 – US03/2838.00 
Europa – 13485:2012 – US97/10878.00 

Europa – 93/42/EWG – US97/10879.00 
 

Drogi oceny zgodności: 

 
Załącznik II (z wyłączeniem ust. 4) dyrektywy MDD(93/42/EWG), Pełny 

System Zapewnienia Jakości 
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Kod/Numer 
produktu 

Opis produktu Data wydania  

znaku CE 
Kod 
GMDN  

A-6050-08LF Modele z jedną komorą kolekcyjną i dopasowanym workiem do autotransfuzji (ATS), 
sucha regulacja ssania  / wodne uszczelnienie, bezlateksowe 

05.06.1998 47977 

A-7050-08LF Modele z jedną komorą kolekcyjną i dopasowanym workiem do autotransfuzji (ATS)  
wodna regulacja ssania  / wodne uszczelnienie, bezlateksowe 

05.06.1998 47977 

S-1200-08LF Modele z jedną komorą kolekcyjną i dopasowanym workiem do autotransfuzji (ATS)  

sucha regulacja ssania  / suche uszczelnienie, bezlateksowe 
19.02.1997 47977 

S-1150-08LF Modele z jedną komorą kolekcyjną z możliwością reinfuzji ciągłej  

sucha regulacja ssania  / suche uszczelnienie, bezlateksowe 
31.10.1996 47977 

A-1500-08LF Worek do autotransfuzji - bezlateksowy 28.11.2000 47977 

S-100-08LF Worek do szybkich przetoczeń do systemu SAHARA  - bezlateksowy 28.11.2000 47977 

S-250-08 Worek do szybkich przetoczeń do systemu SAHARA   28.11.2000 47977 

A-8000-08LF 
Dla dorosłych/dzieci, samouszczelniający port do próbkowania w tylnej części 
obudowy, bezlateksowy. 28.03.1998 36787 

A-8000I Wersja językowa angielski międzynarodowy. Dla dorosłych/dzieci, 

samouszczelniający port do próbkowania w tylnej części obudowy, bezlateksowy. 
28.03.1998 36787 

A-8000I-06 
Wersja językowa angielski/hiszpański. Dla dorosłych/dzieci, samouszczelniający port 

do próbkowania w tylnej części obudowy, bezlateksowy. 
28.03.1998 36787 

A-8002-08LF 
Dla dorosłych/dzieci, samouszczelniający port do próbkowania w tylnej części 
obudowy, bezlateksowy. 28.03.1998 36787 

A-8020-08LF 
Dla dzieci, samouszczelniający port do próbkowania w tylnej części obudowy, 
bezlateksowy. 28.03.1998 36787 

A-7000-08LF Dla dorosłych/dzieci, łączniki bezigłowe, samouszczelniający port do próbkowania w 

tylnej części obudowy, kompatybilny z workiem do krwi A-1500, bezlateksowy 
13.04.1998 36787 

A-7002-08LF 
Dla dorosłych/dzieci, łączniki bezigłowe, samouszczelniające porty do próbkowania  

w tylnej części obudowy, kompatybilny z workiem do krwi A-1500, bezlateksowy. 
13.04.1998 36787 

A-6020-08LF Dla dzieci, samouszczelniający port do próbkowania z tyłu jednostki, bezlateksowy. 13.04.1998 36787 

A-6000-08LF Dla dorosłych/dzieci, łączniki bezigłowe, samouszczelniający port do próbkowania w 

tylnej części obudowy, kompatybilny z workiem do krwi A-1500, bezlateksowy. 
13.04.1998 36787 

A-6002-08LF Dla dorosłych/dzieci, łączniki bezigłowe, samouszczelniające porty do próbkowania 

w tylnej części obudowy, kompatybilny z workiem do krwi A-1500, bezlateksowy. 
13.04.1998 36787 

S-1100-08LF 
Dla dzieci, zabezpieczenie przed przewróceniem, zawór jednokierunkowy, łączniki 

bezigłowe, samouszczelniające porty do próbkowania, bezlateksowy, kompatybilny z 

workami do krwi S-100- 08LF 

27.03.1997 36787 

S-1102-08 LF Dla dorosłych/dzieci, zabezpieczenie przed przewróceniem,  zawór jednokierunkowy, 

łączniki bezigłowe, samouszczelniające porty do próbkowania, bezlateksowy. 
21.12./2001 36787 

S-1130-08LF 
Dla dzieci, zabezpieczenie przed przewróceniem, zawór jednokierunkowy, łączniki 

bezigłowe, samouszczelniające porty do próbkowania, bezlateksowy. 
01.05.2004 36787 

A-4301-08LF 
Sterylny, jednorazowy system zrównoważonego drenażu po pneumonektomii. 

System trzykomorowy (komora kolekcyjna, regulacji ciśnienia ujemnego i regulacji 

ciśnienia dodatniego), bezlateksowy. 

Przed 1976 

(przed zmianą) 
36787 
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S-0500 
Dla dorosłych/dzieci, pojedyncza komora kolekcyjna, zabezpieczenie przed 

przewróceniem, zawór jednokierunkowy, łączniki bezigłowe, 

samouszczelniające porty do próbkowania, bezlateksowe. 

23.04.2007 36787 

PE104-08 Łącznik prosty 5mm x 10mm  01.05.2004 46115 

* Pozycje zaznaczone *  podlegają i są zgodne z europejską dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania 
niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym. 

 

 
Lorraine DeLong, Dyrektor ds Przepisów Prawnych/ Oceny Jakości 
Imię i nazwisko, stanowisko 

 

[Podpis nieczytelny]     

Podpis     

                     

21 marca 2017  r. [wpis odręczny]               

Data 
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Klasyfikacja kanadyjska: Kanada         

  Następujące wyroby medyczne spełniają wymagania wskazanych przepisów kanadyjskich: 

          

  
Wyrób medyczny 

 
Pozwolenie 
Kanadyjskie. 
# 

Data 
wystawienia 

 Klasa 
Produktu     

     

  Pleur-evac –system do drenażu KLP   5935  1999-06-23   2 

  Pleur-evac - system do drenażu KLP z opcją 
autotransfuzji 

 
9726 

 
1999-08-17 

  
3       

  Łączniki do systemu Pleur-evac   60024  2002-07-09   2 

  

Opis produktu Systemy Pleur-evac® do drenażu klatki piersiowej to sterylne, jednorazowe  
systemy opieki pooperacyjnej pacjenta przeznaczone zarówno dla dorosłych jak i dzieci. Droga 
przepływu płynów jest apirogenna. Systemy Pleur-evac składają się z komory regulacji ssania 
umożliwiającej regulację siły ssania, komory uszczelnienia wodnego, zapewniającej oddzielenie 
pacjenta od otaczającego środowiska (zwanej uszczelnieniem pacjenta) oraz komory kolekcyjnej 
na płyny odsysane z jamy klatki piersiowej i śródpiersia 

  

Wskazania do stosowania Wyrób medyczny Pleur-Evac do autotransfuzji przeznaczony jest do odsysania krwi z jamy klatki 
piersiowej i autologicznego przetoczenia krwi przy odpowiednim podłączeniu do pasującego 
systemu drenażu klatki piersiowej.  
Systemy do drenażu klatki piersiowej stosowane są w celu: 

• usunięcia powietrza lub płynu z jamy klatki piersiowej lub śródpiersia,  

• zapobiegania gromadzeniu się powietrza lub płynu w klatce piersiowej lub śródpiersiu, 

• przywrócenia i utrzymania normalnych wartości gradientów ciśnienia śródpiersiowego, 

• ułatwienia pełnego rozprężenia płuca mającego na celu przywrócenie normalnej 
dynamiki  oddychania. 

  
Przeznaczenie 

AUTOTRANSFUZJA 
Do odsysania krwi z jamy opłucnej lub obszaru śródpiersia pacjenta w celu wykonania 
autologicznego przetoczenia krwi w przypadku urazu i po operacjach  
 

DRENAŻ KLATKI PIERSIOWEJ 
Do usunięcia powietrza lub płynu z jamy klatki piersiowej lub śródpiersia. Do zapobiegania 
gromadzeniu się powietrza lub płynu w klatce piersiowej lub śródpiersiu. 
Dla przywrócenia i utrzymania normalnych wartości gradientów ciśnienia śródpiersiowego. 
Dla ułatwienia pełnego rozprężenia płuca mającego na celu przywrócenie normalnej dynamiki 
oddychania. 
 
Worek do autotransfuzji Pleur-evac® jest sterylnym, jednorazowym wyrobem medycznym 
stosowanym do odsysania krwi z jamy klatki piersiowej i autologicznego przetoczenia krwi przy 
podłączeniu do systemu drenażu klatki piersiowej Pleur-evac® 
 

Droga przepływu płynów jest apirogenna. 
 

   TE-F000010 Zm 01    Data formularza: 31.07.2014 Strona  4 z 5    
 

Do użytku spółek stowarzyszonych Teleflex Medical 
Dokument ten zawiera informacje zastrzeżone. Nie może być powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody. 

»OSOBY POSŁUGUJĄCE SIĘ TYM DOKUMENTEM SĄ ODPOWIEDZIALNE ZA SPRAWDZENIE PRZED JEGO 
WYKORZYSTANIEM  AKTUALNEJ  DATY WYSTAWIENIA << 

 
 
 
 



Deklaracja Zgodności WE 
 

Przeciwwskazania Nie ma przeciwwskazań do stosowania systemów do drenażu klatki piersiowej. 
 
Przeciwwskazania do stosowania autotransfuzji: 

1. zapalenie osierdzia,  śródpiersia albo infekcja ogólnoustrojowa; 

2. zapalenie płuc i infekcja dróg oddechowych lub infestacja;  

3.  obecność nowotworów złośliwych;  

4. koagulopatie;    

5. podejrzenie urazów klatki piersiowej i jamy brzusznej z ewentualnym skażeniem treścią 

jelitowa; 

6. zaburzenia czynności nerek ; 

7. śródoperacyjne stosowanie miejscowo trombin, mikrofibrylarnych 

środków hemostatycznych lub antyseptycznych żeli albo roztworów prowidonu jodyny oraz 

antybiotyków, których nie stosuje się dożylnie 
 

 

Wytwórca Zarejestrowany wytwórca: 
Teleflex Medical 
2917 Weck Drive 
Research Triangle Park, NC 27709 
USA 
 
Zakład produkcyjny 
Teleflex Medical 
Ave. Industrias No 5954 
Parque Industrial Finsa 
Nuevo Laredo Tamaulipas, 88275 

Meksyk 
 

 

Firma sterylizująca Sterigenics 
1302 Avenue T 
Grand Prairie, TX 
75050 (Dallas) 
21.09.2009 

Fax: M4-27702-002 
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Do użytku spółek stowarzyszonych Teleflex Medical 
Dokument ten zawiera informacje zastrzeżone. Nie może być powielany bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody. 

»OSOBY POSŁUGUJĄCE SIĘ TYM DOKUMENTEM SĄ ODPOWIEDZIALNE ZA SPRAWDZENIE PRZED JEGO 
WYKORZYSTANIEM  AKTUALNEJ  DATY WYSTAWIENIA << 

 







Tłumaczenie z języka angielskiego -/- 
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odszkodowawczej i jurysdykcji. Autentyczność tego dokumentu można potwierdzić pod adresem http://www.sgs.com/en/Our-Company/Certified-Client-Directories/Ceritifed-Client-
Directory. Wszelkie nieuprawnione zmiany, fałszerstwo całości lub zafałszowanie części treści lub wyglądu niniejszego dokumentu jest niezgodne z prawem a sprawcy będą ścigani 
w najszerszym zakresie prawa. 
 

  

 [Logo jednostki certyfikującej]:  
Certyfikat WE Pełnego Systemu Zapewnienia Jakości: Certyfikat  US97/10879.00  

  
System zarządzania firmy 

 

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

 

został poddany ocenie i uzyskał certyfikację na zgodność z  wymaganiami  
 

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

 
 

 
dla następujących produktów 

 

 

Zakres rejestracji podano na stronie 2. tego certyfikatu. 
 

 

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

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

 
Certyfikację oparto na raportach nr WW/ME 06866 

 
Na ten zakres rejestracji wydano wiele certyfikatów 

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

Dane dotyczące dodatkowych obiektów produkcyjnych podano na kolejnych stronach.   

 

 
Autoryzował  

[nieczytelny podpis] 
 

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

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

SGS CE 02 0315 M3 
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[Logo jednostki certyfikującej]: 

 

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

Teleflex Medical 
 

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

 
Wydanie 34 

 
Szczegółowy zakres rejestracji 

 
Klipsy zaciskowe sterylne Hem-o-lok i Vesolock, 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Dodatkowe obiekty produkcyjne 
 

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

Strona 2 z 3 
  

 
[Logo graficzne SGS -  Société Générale de Surveillance] 

[Tekst u dołu strony drobnym drukiem]:Niniejszy dokument został wydany przez Spółkę na podstawie jej Ogólnych Warunków Usług Certyfikacyjnych, dostępnych na 
stronie www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Zwracamy uwagę na zawarte w ogólnych warunkach ograniczenia dotyczące odpowiedzialności, przejęcia 
odpowiedzialności odszkodowawczej i jurysdykcji. Autentyczność tego dokumentu można potwierdzić pod adresem http://www.sgs.com/en/Our-Company/Certified-
Client-Directories/Ceritifed-Client-Directory. Wszelkie nieuprawnione zmiany, fałszerstwo całości lub zafałszowanie części treści lub wyglądu niniejszego dokumentu jest 
niezgodne z prawem a sprawcy będą ścigani w najszerszym zakresie prawa. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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









	RTP-GZ-T1035_R15_EC DOC - Weck
	US97_10879.00_MDD Annex II_Issue 34 (CMB)
	US97_10879.00_MDD Annex II_Issue 34 (CMB)_EN
	US97_10879.00_MDD Annex II_Issue 34 (CMB)_PL

	powiadomienie drenaz, igla, port, przebija, narzedzia, staplery, grasper, sonda

		2022-06-24T10:02:59+0000
	Not specified




