
 
ARTICLE 120 SELF-DECLARATION 

EU MDD DECLARATION OF CONFORMITY GLOBAL ADDENDUM 

 FOR EXTENDED TRANSITION TO MDR 

Legal Manufacturer 
(LM) 

Name:  
Teleflex Medical Inc. 
 
Address:  
3015 Carrington Mill Blvd. 
Morrisville, NC 27560 USA 

Authorized 
Representative  

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

Incoming Notified 
Body (MDR NB)  

Name:  
BSI Netherlands 
 
Identification Number:  
CE 2797  

Notified Body That 
Issued the Certificate 
Under MDD (MDD NB) 

Name:  
SGS Belgium NV 
 
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:  
 
☒  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)  
 
☐  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: 
 
☒  A formal application has been lodged in accordance with Section 4.3, first subparagraph, of Annex VII 
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.  



 
☒  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. 
 
☒  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).  
 
☒  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 Approved:  
 
 
 

Place of Issue:  
Teleflex Medical Inc. 
3015 Carrington Mill Blvd. 
Morrisville, NC 27560 USA  

 
 
Change History for Declaration of Conformity Addendum: 

Revision Date Change Order 
Number  or N/A 

Reason for Revision 
 

 
00 

 
See Agile 

 
DCO-068469 

 
Initial Release through DCO-068469 

 
  

11-Jul-2023



 

APPENDIX A 
 

Product Name  Product 
Code(s) 

MDD EC 
Certificate(s) No 

MDD EC 
Certificate(s) 
Expiry Date 

End date for 
Transition 
Period 

MDR Product 
Class 

MDR Class 
Rule 

MDR 
Conformity 
Assessment 
Route(s) 

Scheduled MDR 
Submission Date 

Pleur-evac Chest 
Drainage System 

S-1100-08L 
S-1102-08LF 
S-1130-08LF 
A-6000-08LF 
A-6002-08LF 
A-6020-08LF 
A-7000-08LF 
A-7002-08LF 
A-8000-08LF 
A-8002-08LF 
A-8020-08LF 

PE105 
A-4301-08LF 

BS EN ISO 
13485:2016 – 

US97/10878.00 
 

93/42/EEC– 
US19/819943647 

14-JUL-2023 31-DEC-
2028 

Pleur-evac Units 
Leveraging 

Suction: Class 
IIa  
 

Pleur-evac 
Pneumonectomy 

Unit: Class Is  
 

Pleur-evac 
Patient Tubing 
Plug: Class Is 

 

Pleur-evac Units 
Leveraging 
Suction:  Rule 12  

Pleur-evac 
Pneumonectomy 
Unit: Rule 1  
 
Pleur- evac 
Patient Tubing 
Plug: Rule 1 

Annex IX, 
Chapters I and 

III 
31-Jan-2023 

 



DEKLARACJA WŁASNA według art. 120 

Zgodnie z Rozporządzeniem zmieniającym Rozporządzenie EU dotyczącego wyrobów medycznych 
(MDR), w sprawie przedłużonego okresu przejściowego 

Wytwórca (LM) Nazwa: 
Teleflex Medical Inc. 
 
Adres: 
3015 Carrington Mill Blvd. 
Morrisville, NC 27560 USA 

 
Upoważniony przedstawiciel 
 

 
Nazwa:  
Teleflex Medical  
 
Adres: 
IDA Business and Technology Park 
Dublin Road 
Athlone 
Co. Westmeath 
Irlandia 
 
 

 

 
Przyszła jednostka notyfikowana (MDR NB) 

Nazwa: 
BSI Netherlands 
 
Numer identyfikacyjny: 
CE 2797 

Jednostka notyfikowana, która wystawiła 
certyfikat zgodnie z Dyrektywą dotyczącą wyrobów 
medycznych MDD (MDD NB) 

Nazwa: 
SGS Belgium NV 
 
Numer identyfikacyjny: 
CE 1639 

 

Teleflex Medical Inc. oświadcza, że produkty wymienione w Załączniku A są zgodne z przepisami 
Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. zmieniającego 
rozporządzenie (UE) 2017/745 (MDR) w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących 
niektórych wyrobów medycznych. Niniejsza deklaracja została sporządzona w oparciu o fakt, że 
produkt(y) wymieniony(e) w Załączniku A jest(są) obecnie zgodny(e) z: 
 
☒ Dyrektywą Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r., zmienioną dyrektywą 2007/47/WE (MDD), 
przepisami art. 120(3c) i zostaną lub zostały potwierdzone jako zgodne z przepisami rozporządzenia 
(UE) 2017/745 (MDR). 
 
☐ Dyrektywą Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r., zmienioną dyrektywą 2007/47/WE (MDD), 
przepisy art. 120 ust. 3c, art. 120 ust. 2 lit. a) lub b) MDR i mają spełniać przepisy rozporządzenia (UE) 
2017/745 (MDR). 
 
☐ Dyrektywą Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. zmienioną dyrektywą 2007/47/WE (MDD) 
oraz art. 120 ust. 3c rozporządzenia MDR. 
 
Ponadto Teleflex Medical Inc. oświadcza, że: 
 



☒ Formalny wniosek został złożony zgodnie z Sekcją 4.3, akapit pierwszy Załącznika VII MDR, przed 
wygaśnięciem certyfikatu MDD lub przed 26 maja 2024 roku. LM i MDR NB podpisały pisemne 
porozumienie zgodnie z sekcją 4.3 akapit drugi załącznika VII MDR przed dniem 26 września 2024 r. 
 
☒ System zarządzania jakością (QMS) zostanie wdrożony zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporządzenia (UE) 
2017/745 (MDR) przed dniem 26 maja 2024 r. Dokumentacja dotycząca tego QMS została dołączona 
do wniosku o ocenę zgodności złożonego do MDR NB. MDR NB przeprowadzi ocenę QMS w ramach 
swoich działań związanych z oceną zgodności. 
 
☒ Nadzór po wprowadzeniu do obrotu, nadzór rynku, kontrola i wymagania dotyczące podmiotów 
gospodarczych będą prowadzone zgodnie z art. 120 ust. 3e rozporządzenia (UE) 2017/745 (MD 
 
☒ Przedłużony okres przejściowy dla produktów wymienionych w dodatku A kończy się w terminach 
określonych w dodatku A, zgodnie z art. 120 ust. 3 rozporządzenia MDR. 

 

Zatwierdzenia 

Nazwisko i stanowisko osoby zatwierdzającej: 

Kim Campbell 

Starszy manager ds. prawnych 

Podpis osoby zatwierdzającej: Podpis odręczny 

Data zatwierdzenia: 11 lipca 2023 

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

 

Historia zmian Deklaracji zgodności 

Zmiana Data wystawienia 

Numer zlecenia 
zmiany lub nie 

dotyczy 
Powód zmiany 

00 Patrz Agile  DCO-068469 Pierwsze wydanie zgodnie z DCO-
068469 

 

 



ZAŁĄCZNIK A 

 

Nazwa produktu Numer 
katalogowy 

produktu 

Numer 
certyfikatu CE 
zgodnie z 
dyrektywą 
dotyczącą 
wyrobów 
medycznych 
MDD 

Data 
wygaśnięcia 
certyfikatu 

CE zgodnie z 
dyrektywą 
dotyczącą 
wyrobów 

medycznych 
MDD 

Data 
końcowa 

okresu 
przejściowego 

Klasa produktu 
zgodnie z MDR 

Zasada klasy 
zgodnie z MDR 

Ścieżka 
oceny 

zgodności 
zgodnie z 

MDR 

Planowana 
data 

przedłożenia 
MDR 

System do 
drenażu klatki 

piersiowej  
Pleur-evac 

S-1100-08L 
S-1102-08LF 
S-1130-08LF 
A-6000-08LF 
A-6002-08LF 
A-6020-08LF 
A-7000-08LF 
A-7002-08LF 
A-8000-08LF 
A-8002-08LF 
A-8020-08LF 

PE105 
A-4301-08LF 

BS EN ISO  
13485:2016 –  

US97/10878.00  
  

93/42/EEC– 
US19/819943647 

14 lipca 
2023 

31 grudnia 
2028 

Zestawy Pleur-
evac do 

wspomagania 
drenażu:  
Klasa IIa 

 
Zestaw Pleur-

evac do użycia po 
pneumonektomii: 

Klasa Is 
 

Zatyczka do 
drenu pacjenta 

do zestawu Pleur-
evac: Klasa Is 

Zestawy Pleur-
evac do 

wspomagania 
drenażu: 

Zasada 12 
 

Zestaw Pleur-
evac do użycia po 
pneumonektomii: 

Zasada 1 
 

Zatyczka do 
drenu pacjenta 

do zestawu Pleur-
evac: Zasada 1 

Załącznik 
IX, rozdział 

I i III 

31 stycznia 
2023 

 

 

 







[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. 

Tłumaczenie z języka angielskiego 

Certyfikat WE Pełnego Systemu Zapewnienia Jakości: Certyfikat  US97/819943647.00 [Logo jednostki 
certyfikującej] 

System zarządzania firmy 

Teleflex Medical 
3015 Carrington Mill Blvd., 

Morrisville, NC, 27560, USA 
został poddany ocenie i uzyskał certyfikację na zgodność z wymaganiami 

Dyrektywy 93/42/EWG
Dotyczącej wyrobów medycznych, załącznik II (z wyłączeniem sekcji 4) 

dla następujących produktów 
Zakres rejestracji podano na stronie 2 tego certyfikatu 

Niniejszy certyfikat jest ważny od 02 paźdzeirnika 2020 r. do 14 lipca 2023 r. 
I pozostaje ważny pod warunkiem zadowalających wyników audytów nadzoru. 

Wydanie 3. System certyfikowany od 26 września 2000 r 
I pierwotnie certyfikowany przez SGS Belgia NV od 01 lutego 2020 

Na ten zakres rejestracji wydano wiele certyfikatów 
Numer głównego certyfikatu to US19/819943647.00 

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

Certyfikację oparto na raportach nr WW/MC 06866 

Autoryzował 
[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 Załącznik II-4_EN rev. 02 
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[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. 

 

 

Certyfikat US97/819943647.00 cd. 
 

Teleflex Medical 
 

na zgodność z  
Dyrektywą 93/42/EWG 

dotyczącą wyrobów medycznych, Załącznik II (z wyłączeniem sekcji 4) 
 

Wydanie 3 
 

Szczegółowy zakres rejestracji 
 

Sterylne klipsy zaciskowe Hem-o-lok i Vesolock. Sterylne i niesterylne metalowe klipsy Hemoclip 
Traditional, Hemoclip Plus, Horizon i Vessoclude. 
Sterylne podkładki Dektatel® (pledgety) z PTFE. 

Sterylne, niewchłanialne, poliestrowe szwy chirugiczne (POLYLENE/”cottony”TM II, „silky” II POLYDEK®,    
TEVDEK® II, NextStitch®, CapioTM, NiceLoopTM, TEVDEK®). Sterylne szwy DEKLENE® II, DEKLENE® 

MAXXTM, CAPIOTM i polipropylenowe, niewchłanialne szwy chirurgiczne.  
Sterylne, syntetyczne, wchłanialne szwy chirurgiczne z kwasu poliglikolowego BONDEK® i BONDEK® 

Plus. Sterylne wchłanialne szwy chirurgiczne MODONED® Polydioxanone. 
Sterylne klipsownice automatyczne Hem-o-lok. 

System zacisków metalowych.      
 

Sterylny zewnętrzny system staplerów (włączając zszywki ze stali nierdzewnej, aplikatory do zszywek i 
rozszywacze),  sterylny endoskopowy system zamykania powięzi EFx (dostęp brzuszny), sterylny system 
zamykania powięzi z osłoną EFx Shield (dostęp brzuszny), sterylny, klasyczny system zamykania powięzi 

EFx (dostęp brzuszny). 
Sterylne szwy chirurgiczne ze stali nierdzewnej 

Sterylne szwy chirurgiczne FORCE FIBER® 
Sterylny drenaż klatki piersiowej i system autotransfuzji. 

Sterylne cewniki do klatki piersiowej, 
Sterylne i niesterylne wycinaki (punche) aortalne, 

Nie sterylne, samoutrzymujące rektraktory/łopatki do tkanek. 
 

Niesterylne obwody anestetyczne i oddechowe, włączając worki oddechowe i pułapki wodne, niesterylne, 
podgrzewane nawilżacze, niesterylne nienapełnione nawilżacze i nebulizatory, niesterylne nebulizatory 

małoobjętościowe, sterylne, wstępnie napełnione nawilżacze i nebulizatory (solą fizjologiczną lub wodą) z 
adapterami, sterylne, wstępnie napełnione ampułki z dawką roztworu do nebulizacji, niesterylne adaptery i 

łączniki do terapii oddechowej, sterylne kolumny i rezerwuary wraz z adapterami, niesterylne kaniule 
donosowe (w tym do próbkowania gazów), niesterylne kaniule i dreny, niesterylny system kaniul do CPAP, 
niesterylne resuscytatory ręczne i zawory PEEP, niesterylne maski oddechowe i anestetyczne, niesterylne 

maski do odprowadzania gazów, sterylne rurki dotchawicze, sterylne rurki dooskrzelowe, niesterylne 
cewniki do odsysania i aspiracji, sterylny, uszczelniający opatrunek do klatki piersiowej, sterylne cewniki do 

operacyjnego wykonywania cholangiogramu, sterylne narzędzia do dostępu brzusznego i insuflacji, sterylne 
sączki włosowate, sterylny, przezskórny system chirurgiczny (graspery MiniLap i MiniGrip), sterylny 

przezskórny system chirurgiczny (sondy Mini Polar do elektrochirurgii i graspery bipolarne MiniGrip), 
przezskórny system chirurgiczny do chirurgii laparoskopowej (wymienne końcówki do narzędzi do 

elektrochirurgii). Niesterylne wymienniki ciepła i wilgoci.  
 
 

Jeśli wyżej wymieniony zakres obejmuje wyroby medyczne klasy III, konieczny jest ważny Certyfikat WE 
Badania Projektu zgodnie z Załącznikiem II (sekcja 4) dla każdego 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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