EC Declaration of Conformity

MMeleflex

MEDICAL

Legal Manufacturer Name and T ol

. 2917 Weck Drive
Adiiresy; Research Triangle Park, NC 27709
USA
Authorized Representative Name | Teleflex Medical
and Address: IDA Business and Technology Park

Athlone, Co. Westmeath, Ireland

SGS United Kingdom, Ltd.

Unit 202B, Worle Parkway,

Notified Body Name and Address: | Weston-Super-Mare, North Somerset,
BS22 OWA, U.K.

CE 0120

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 Il (Excluding Section 4) and 1SO 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: Pleur-evac Chest Drainage and Autotransfusion Systems

Classification: Class [Ib Rule 18

Canadian - 13485:2003 - US03/2838.00
EC Certificates No.: Europe - 13485:2012 — US97/10878.00
Europe — 93/42/EEC - US97/10879.00

Conformity Assessment

= Annex Il (Excluding Section 4) of MDD(93/42/EEC), Full Quality Assurance System
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EC Declaration of Conformity

Teleflex

MEDICAL
Product Codes Product Description CE Distribution | GMDN
Date Code
’ Single Collection Chamber Models with premated ATS bag
A-DORC0RLF Dry Suction / Wet Seal; Latex Free v 100d i
Single Collection Chamber Models with premated ATS bag
A-7030-05LF Wet Suction / Wet Seal; Latex Free O6/Da/19e8 W
S-1200-08LF Single Cgllechon Chamber Models with premated ATS bag 021911997 47977
Dry Suction / Dry Seal; Latex Free
’ ; Single Collection Chamber Models with Continuous Reinfusion Capability
S-1150-08LF Dry Suction / Dry Seal; Latex Free 10/31/1996 47977
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 Internatlongleninsh version. Adult/Pediatric; self-sealing sample port in 03/28/1998 36787
back of unit. Latex-free.
] % English/Spanish version. Adult/Pediatric; self-sealing sample port in back
A-80001-06 siarl Latosnge. 03/28/1998 36787
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
000, Adult/Pediatric; needleless connectors; self-sealing sample port in back of
ArTOODIRLF unit. Compatible with the A-1500 blood bag. Latex-free. /131980 ool
Adult/Pediatric; needleless connectors; self-sealing sample ports in back
AriiaLr of unit. Compatible with the A-1500 blood bag. Latex-free. DA% 767
A-6020-08LF Pediatric; self-sealing sample port in back of unit. Latex-free. 04/13/1998 36787
Adult/Pediatric; needleless connectors; self-sealing sample port in back of
CRaHg UL unit. Compatible with the A-1500 blood bag. Latex-free. Dt e R
;i Adult/Pediatric; needleless connectors; self-sealing sample ports in back
DERRLE of unit. Compatible with the A-1500 blood bag. Latex-free. WilTee R
Adult/Pediatric; tip-over protection; one-way valve; needleless
S-1100-08LF connectors; self-sealing sample ports. Latex-free. Compatible with S-100- | 03/27/1997 36787
08LF blood bags.
¥ g Adult/Pediatric; tip-over protection; one-way valve; needleless
SIN2ARLF connectors; seal-sealing sample ports latex free. L ke
3-1130-08LF Ped{atric; tip-qver 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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EC Declaration of Conformity

TMeleflex

MEDICAL
y Adult/Pediatric; Single Collection Chamber; tip-over protection; one-way
S valve; needleless connectors; self-sealing sample ports. Latex free. DRy23007 s
PE104-08 5mm x 10mm Straight Connector 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 DeLong, Director RA/QE

Name-and Title DQ&%QJI\V
O@i/i s e
O

Signature

20 Mt 2017

Date
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EC Declaration of Conformity

MMeleflex

MEDICAL

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
autologuous 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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MEDICAL

Contraindications

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

Contraindications to the use of autotransfusion include:

pericardial, mediastinal, or systemic infections;

pulmonary and respiratory infection or infestation;

presence of malignant neoplasms;

coagulopathies;

suspected thoraco-abdominal injuries with possible enteric contamination;

impaired renal function;

intraoperative thoracic or mediastinal cavity use of topical thrombin, microfibrillar hemostatic
agents or providone-iodine antiseptic gels or solutions and non |.V. compatible antibiotics

b ISen s oo ey i

Manufacturer

Legal Manufacturer
Teleflex Medical

2917 Weck Drive
Research Triangle Park, NC 27709
USA

Manufacturing Facility
Teleflex Medical

Ave. Industrias 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

TE-FO00010
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-II-EIE':IEX Deklaracja Zgodnosci WE

MEDICAL

Zarejestrowany wytworca, nazwa Teleflex Medical
i adres: 2917 Weck Drive
Research Triangle Park, NC 27709

Autoryzowany Przedstawiciel UE, | Teleflex Medical

nazwa i adres: IDA Business and Technology Park
Athlone, Co. Westmeath, Irlandia

SGS United Kingdom, Ltd.

Jednostka notyfikowana, nazwa Unit 202B, Worle Parkway,

i adres: Weston-Super-Mare, North Somerset,
BS22 OWA, U.K.
CE 0120

Teleflex Medical o$wiadcza, ze nizej wymieniony produkt spetnia wymagania dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993r. i jest zgodny z Zalacznikiem Il (z wylaczeniem ustepu 4) oraz norma ISO 13485:2012, implementowanymi zgodnie z
rozporzadzeniami Unii Europejskiej w sprawie wyrobow medycznych i weryfikowanymi przez SGS:

Teleflex Medical potwierdza, ze nie sktadany byt zaden inny wniosek do innej jednostki notyfikowanej w sprawie Systemu
Zarzadzania Jakoscia dotyczacego tych samych wyroboéw medycznych.

Firma Teleflex Medical zobowiazuje sie opracowa¢, wdrozy¢ i utrzymac System Zarzadzania Jakoscig zapewniajacy ciagla
zgodnos$¢ i skutecznosé.

Teleflex Medical zobowiazuje sie opracowac, wdrozy¢ i utrzyma¢ dokumentowana procedure poprodukcyjnego monitorowania
wyrobu, w tym powiadamiania o zdarzeniach podlegajacych zgtoszeniu zgodnie z wytycznymi dotyczacymi europejskiego
systemu nadzoru wyrobéw medycznych European Medical Device Vigilance System Guidelines.

Teleflex Medical potwierdza, ze wyroby objete specyfikacja Device Schedule nie zawierajg zadnych produktow
leczniczych/lekow.

Teleflex Medical zobowiazuje sig poinformowac wyznaczong jednostke notyfikowana o wszelkich planowanych i
nieplanowanych istotnych zmianach w Systemie Zarzadzania Jakoscia.

Teleflex Medical zobowiazuje si¢ poinformowac wyznaczong jednostke notyfikowana o wszelkich planowanych i
nieplanowanych istotnych zmianach w specyfikacji Device Schedule, jesli dotyczy.

Nazwa produktu: Pleur-evac —systemy do drenazu klatki piersiowej i autotransfuzji

Klasyfikacja: Klasa llb Reguta 18

Kanada — 13485:2003 — US03/2838.00
Europa — 93/42/EWG - US97/10879.00

Zatagcznik 1l (z wytgczeniem ust. 4) dyrektywy MDD(93/42/EWG), Petny

Drogi oceny zgodnosci: System Zapewnienia Jakosci
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MMeleflex

Deklaracja Zgodnosci WE

MEDICAL

Kod/Numer Opis produktu Data wydania | Kod

produktu znaku CE GMDN

A-6050-08LF Modele z jedng komorg kolekcyjng i dopasowanym workiem do autotransfuzji (ATS), |05.06.1998 47977
sucha regulacja ssania / wodne uszczelnienie, bezlateksowe

A-7050-08LF Modele z jedng komorg kolekcyjng i dopasowanym workiem do autotransfuzji (ATS) |05 06.1998 47977
wodna regulacja ssania / wodne uszczelnienie, bezlateksowe

S-1200-08LF Modele z jedna komora kolekcyjna i dopasowanym workiem do autotransfuzji (ATS) |19 92 1997 47977
sucha regulacja ssania / suche uszczelnienie, bezlateksowe

S-1150-08LF Modele z jedng komorg kolekcyjng z mozliwoscig reinfuzji ciagtej 31.10.1996 47977
sucha regulacja ssania / suche uszczelnienie, bezlateksowe

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

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

S-250-08 Worek do szybkich przetoczen do systemu SAHARA 28.11.2000 47977
Dla dorostych/dzieci, samouszczelniajacy port do probkowania w tylnej czesci

A-8000-08LF obudowy, bezlateksowy. 28.03.1998 36787

A-8000! Wersja jezykowa angielski miedzynarodowy. Dla dorostych/dzieci, 28.03.1998 36787
samouszczelniajacy port do probkowania w tylnej cze$ci obudowy, bezlateksowy.

A-80001-06 Wersp jezykoyva ang|eI§k|/h|§;pansk|. Dla dorostych/dzieci, samouszczelniajacy port h8.03.1998 36787
do probkowania w tylnej czesci obudowy, bezlateksowy.
Dla dorostych/dzieci, samouszczelniajacy port do prébkowania w tylnej czesci

A-8002-08LF obudowy, bezlateksowy. 28.03.1998 36787
Dla dzieci, samouszczelniajgcy port do probkowania w tylnej czesci obudowy,

A-8020-08LF bezlateksowy. 28.03.1998 36787

A-7000-08LF Dla dorostych/dzieci, taczniki bezigtowe, samouszczelniajacy port do probkowania w |13 04 1998 36787
tylnej czesci obudowy, kompatybilny z workiem do krwi A-1500, bezlateksowy
Dla dorostych/dzieci, taczniki bezigtowe, samouszczelniajace porty do probkowania

A-7002-08LF 13.04.1998 36787
w tylnej czesci obudowy, kompatybilny z workiem do krwi A-1500, bezlateksowy.

A-6020-08LF Dla dzieci, samouszczelniajgcy port do prébkowania z tytu jednostki, bezlateksowy. [13.04.1998 36787

A-6000-08LF Dla QOros’{ygh/dzieCi, tgczniki bezjg’rowe, samouszczelqiajqcy port do probkowania w 13.04.1998 36787
tylnej czesci obudowy, kompatybilny z workiem do krwi A-1500, bezlateksowy.

A-6002-08LF Dla dor_os+yc'h/.dzieci, taczniki bezig%pwe, samquszczelniajqce porty do prébkowania 13.04.1998 36787
w tylnej czesci obudowy, kompatybilny z workiem do krwi A-1500, bezlateksowy.
Dla dzieci, zabezpieczenie przed przewréceniem, zawor jednokierunkowy, faczniki

S-1100-08LF beziglowe, samouszczelniajace porty do probkowania, bezlateksowy, kompatybilny z[27.03.1997 36787
workami do krwi S-100- 08LF

S-1102-08 LF Dla dprlosiygh/dzieci, zabezpieczelnile przed przewré'ceniem, . zawor jednokierunkowy, o4 4o 12001 36787
taczniki beziglowe, samouszczelniajgce porty do prébkowania, bezlateksowy.

S-1130-08LF DIa_dZ|eC|, zabezp|eczen|§ przed przewroceniem, zawor jednokierunkowy, faczniki 01.05.2004 36787
beziglowe, samouszczelniajgce porty do probkowania, bezlateksowy.
Sterylny, jednorazowy system zréwnowazonego drenazu po pneumonektomii.

A-4301-08LF yiny, ] y Sy g pop Przed 1976 36787

System trzykomorowy (komora kolekcyjna, regulacji ci$nienia ujemnego i regulacii
ciSnienia dodatniego), bezlateksowy.

(przed zmiana)
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Teleflex

MEDICAL

Deklaracja Zgodnosci WE

Dla dorostych/dzieci, pojedyncza komora kolekcyjna, zabezpieczenie przed

S-0500 przewrdceniem, zawor jednokierunkowy, taczniki bezigtowe, 23.04.2007 36787
samouszczelniajace porty do probkowania, bezlateksowe.
PE104-08 tacznik prosty 5Smm x 10mm 01.05.2004 46115

* Pozycje zaznaczone * podlegaja i sq zgodne z europejskq dyrektywg 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania
niektorych niebezpiecznych substanciji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Lorraine DeLong, Dyrektor ds Przepiséw Prawnych/ Oceny Jakosci

Imi¢ i nazwisko, stanowisko

[Podpis nieczytelny]

Podpis

21 marca 2017 r. [wpis odreczny]

Data
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Klasyfikacja kanadyjska:

Kanada

Nastepujgce wyroby medyczne spetniajg wymagania wskazanych przepisow kanadyjskich:

. Klasa
Wyréb medyczny KP::;Y;;IJ%T%- wy stgv?lti:ni 3 Produktu
#
Pleur-evac —system do drenazu KLP 5935 1999-06-23 2
Pleur-evac - system do drenazu KLP z opcjg
autotransfuzji 9726 1999-08-17 3
L aczniki do systemu Pleur-evac 60024 2002-07-09 2

Opis produktu

Systemy Pleur-evac® do drenazu klatki piersiowej 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 $rodowiska (zwanej uszczelnieniem pacjenta) oraz komory kolekcyjnej
ha ptyny odsysane z jamy klatki piersiowej i Srédpiersia

Wskazania do stosowania

Wyréb medyczny Pleur-Evac do autotransfuzji przeznaczony jest do odsysania krwi z jamy klatki
piersiowej i autologicznego przetoczenia krwi przy odpowiednim podtaczeniu do pasujacego
systemu drenazu klatki piersiowe.
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 warto$ci gradientow cisnienia Srodpiersiowego,
o utatwienia petnego rozprezenia ptuca majgcego na celu przywrdcenie normalne;
dynamiki oddychania.

Przeznaczenie

AUTOTRANSFUZJA
Do odsysania krwi z jamy optucnej lub obszaru $rédpiersia pacjenta w celu wykonania
autologicznego przetoczenia krwi w przypadku urazu i po operacjach

DRENAZ KLATKI PIERSIOWEJ

Do usuniecia powietrza lub ptynu z jamy klatki piersiowej lub $rodpiersia. Do zapobiegania
gromadzeniu si¢ powietrza lub ptynu w klatce piersiowej lub Srodpiersiu.

Dla przywrdcenia i utrzymania normalnych warto$ci gradientéw ci$nienia $rodpiersiowego.
Dla utatwienia petnego rozprezenia ptuca majgcego na celu przywrdcenie 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
podtaczeniu do systemu drenazu klatki piersiowej Pleur-evac®

Droga przeptywu ptyndw jest apirogenna.
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Przeciwwskazania

Nie ma przeciwwskazan do stosowania systeméw do drenazu klatki piersiowe;.

Przeciwwskazania do stosowania autotransfuzji:

1. zapalenie osierdzia, $rodpiersia albo infekcja ogélnoustrojowa;

2. zapalenie ptuc i infekcja drég oddechowych lub infestacja;

3. obecnos$¢ nowotwordw ztosliwych;

4. koagulopatie;

5. podejrzenie urazow klatki piersiowej i jamy brzusznej z ewentualnym skazeniem trescig
jelitowa;

6. zaburzenia czynnosci nerek ;

7. Srodoperacyjne stosowanie miejscowo trombin, mikrofibrylarnych

antybiotykow, ktorych nie stosuje sie dozylnie

Wytworca

Zarejestrowany wytworca:
Teleflex Medical

2917 Weck Drive

Research Triangle Park, NC 27709
USA

Zaktad produkcyjny
Teleflex Medical

Ave. Industrias No 5954
Parque Industrial Finsa

Nuevo Laredo Tamaulipas, 88275
Meksyk

Firma sterylizujaca

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

Fax: M4-27702-002
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Certification Services accessible at www.sgs.comilerms_and_condilions.him.
Altention is drawn to the limitations of liability, indemnification and jurisdictional

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

Dlrectlve 93/42/E‘

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

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

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

 Gertfication is based on reports numbered WIW/MC 06866

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

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

Authorised by

L e

SGS United Kingdom Ltd, Notified Body 0120

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

S5GS CE02 0315 M2

Page 1 of 2

|

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

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




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

Teleflex Medical
Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding section 4)

Issue 34
Detailed scope

Sterile Hem-o-lok and Vesolock Ligation Clips,

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

and Vesocclude Metal Ligation Clips Sterile Deknatel® PTFE pledgets.

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

and polypropylene non-absorbable surgical sutures.

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

Metal Ligation System.

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

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

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

and autotransfusion systems, Sterile Thoracic Catheters,

- Sterile and Non-sterile Aortic Punch,

-~ Non-sterile Self Retaining Tissue retractor/blades

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Any-unauthorized.alteration;-forgery or falsification of the content or appearance
of this document is unlawﬁ;l and uffandsrs may be prosaaned to the fullest
: :  extent of the law.




Ttumaczenie z jezyka angielskiego -/-
[Logo jednostki certyfikujgcey]:
Certyfikat WE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci: Certyfikat US97/10879.00

System zarzadzania firmy

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

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

dyrektywy 93/42/[EWG

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

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

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

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

Certyfikacje oparto na raportach nr WW/ME 06866

Na ten zakres rejestracji wydano wiele certyfikatow

Numer gtéwnego certyfikatu to US97/10879.00

Jest to certyfikacja wieloosrodkowa.

Dane dotyczace dodatkowych obiektow produkcyjnych podano na kolejnych stronach.

Autoryzowat
[nieczytelny podpis]

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

SGS CE 02 0315 M3

Stronalz?2

[Logo graficzne SGS - Société Générale de Surveillance]

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



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

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

Teleflex Medical
dyrektywa 93/42/EWG

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

Klipsy zaciskowe sterylne Hem-o-lok i Vesolock,

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

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

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

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

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

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

Dodatkowe obiekty produkcyjne
375 Forbes Blvd, Mansfield, MA, 02048-1805, USA
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[Logo graficzne SGS - Société Générale de Surveillance]

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

ID: 0613 6269 0614 WM1_F1_1.4 Strona - Page
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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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