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Miejsce wydania: Teleflex Medical Sdn. Bhd.  

 

Niniejszym  deklarujemy  na  naszą  wyłączną  odpowiedzialność,  że  produkty  znajdujące  się  na 

załączonej  liście,  spełniają  wszystkie  mające  zastosowanie  postanowienia  Dyrektywy  Rady  WE 

93/42/EEC. Wszelka odnośna dokumentacja przechowywana jest w miejscu produkcji i może zostać 

udostępniona bezpośrednio przez producenta.  

  

Jednostka notyfikowana:   DEKRA CERTIFICATION GmbH  

          Handwerkstrasse 15  

          D‐70565 Sztutgart, Niemcy  

  

Numer rejestracji:     50076‐16‐08 (dyrektywa wyroby medyczne 93/42/EEC, Załącznik II)  

         

Numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej:   0124  

Data wygaśnięcia:     26.05.2024 

 

Aprobata  

Funkcja   Imię i nazwisko   Aprobata  Data  

Twórca   Aaswiney Velayutham   Podpis odręczny  06 maja 2021 

Nadzór prawny   Chuah Siew See   Podpis odręczny  06 maja 2021 

Zapewnienie jakości   Lau Yee Fan  Podpis odręczny  07 maja 2021 

  

 

 

 

 
 
Zarejestrowany wytwórca i zakład produkcyjny: 
Teleflex Medical Sdn. Bhd.  
Lot PT 2577, Jalan Perusahaan 4, 
34600 Kamunting, Perak, Malezja 

 

 
Upoważniony przedstawiciel:  
Teleflex Medical  
IDA Business and Technology Park 
Dublin Road 
Athlone 
Co. Westmeath  
Irlandia 
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Historia zmian  

Formularz wniosku o 

zmianę 

Data wydania  Zmiana  Opis zmian 

COF21‐183‐1  22 kwietnia 2021  00  1) Pierwsze wydanie deklaracji DC‐M018‐4 
2) Przeniesienie kodów produktów dla cewników 

Foley oraz wstępnie połączonych systemów do 
drenażu moczu z deklaracji zgodności nr DC‐
M018‐1 w związku ze zmianą dokumentacji 
technicznej.  
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Załącznik do deklaracji zgodności  

Opis Wyrobu   Numer katalogowy  Rozmiar  Klasa  Reguła  GMDN 

Ścieżka 

oceny 

zgodności 

Kod MD 
Data oznakowania 

znakiem CE 

RUSCH Gold ‐ cewnik 

balonowy 

180003  08‐10 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 
180105  12‐22  MD 0101 

180605 
12‐30 

MD 0101 

180630  MD 0101 

RUSCH Sympacath ‐ 

cewnik balonowy ‐  

powlekany hydrożelem 

180103  08‐10 

llb  5  34917  Załącznik ll 

MD 0203 

01 listopada 2003 

180205 
12‐26 

MD 0203 

180230  MD 0203 

180505 
12‐30 

MD 0203 

180530  MD 0203 

RUSCH Gold 2‐drożny 

cewnik Foleya 

180705120  12  IIa  5  34917  Załącznik ll  MD 0101  01 listopada 2003 

180705140  14 

IIa  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

180705160  16  MD 0101 

180705180  18  MD 0101 

180705200  20  MD 0101 

180705220  22  MD 0101 

180705240  24  MD 0101 

180705260  26  MD 0101 

180705280  28  MD 0101 

180705300  30  MD 0101 

RUSCH Gold 2‐drożny 

cewnik Foleya 

180730120  12 

IIa  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

180730140  14  MD 0101 

180730160  16  MD 0101 

180730180  18  MD 0101 

180730200  20  MD 0101 

180730220  22  MD 0101 

180730240  24  MD 0101 

WSTĘPNIE POŁĄCZONY 

system drenażu moczu z 
181100  14‐20  lla  5 

34917+ 

58921 
Załącznik ll  MD 0101  01 listopada 2003 
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lateksowym 2‐drożnym 

cewnikiem 

RUSCH Gold 2‐drożny 

cewnik balonowy 

Tiemann 

181305  12‐26  lla  5  34917  Załącznik ll  MD 0101  01 listopada 2003 

RUSCH Gold 2‐drożny 

cewnik balonowy 

Tiemann 

181330  14‐24  lla  5  34917  Załącznik ll  MD 0101  01 listopada 2003 

RUSCH Sympacath cewnik 

balonowy – powlekany 

hydrożelem  

183130  16‐26  llb  5  34917  Załącznik ll  MD 0203  01 listopada 2003 

RUSCH Gold 3‐drożny 

cewnik balonowy Whistle 
183230  18‐24  lla  5  34917  Załącznik ll  MD 0101  01 listopada 2003 

RUSCH Gold 3‐drożny 

cewnik balonowy 

183405 
16‐26  lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 
01 listopada 2003 

183430  MD 0101 

RUSCH Gold  2‐drożny 

cewnik balonowy Foleya, 

zbrojony 

183530 

18‐24  lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 
183630  MD 0101 

RUSCH Gold 3‐drożny  

cewnik balonowy 

Haematuria, zbrojony 

183830 

18‐24  lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 
183960  MD 0101 

RUSCH Gold 3‐drożny  

cewnik balonowy 

Haematuria z końcówką 

Whistle, zbrojony 

183930  18‐24  lla  5  34917  Załącznik ll  MD 0101  01 listopada 2003 

RUSCH Silasil cewnik 

balonowy powlekany 

elastomerem 

silikonowym  

185503  06‐10  IIa  5  34917  Załącznik II  MD 0101  01 listopada 2003 

RUSCH Silasil cewnik 

balonowy powlekany 

186005 
12‐30 

IIa  5  34917  Załącznik II 

MD 0101 

01 listopada 2003 186030  MD 0101 

186505  12‐24  MD 0101 
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elastomerem 

silikonowym 

187005 
16‐26  34930  Załącznik II 

MD 0101 

187030  MD 0101 

RUSCH Amber 

silikonowany cewnik 

balonowy 

189003  06‐10 

lla  5 

34917 

Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

189205 
12‐30 

MD 0101 

189230  MD 0101 

189305 
16‐26  34930 

MD 0101 

189330  MD 0101 

Ultrasil pediatryczny 

cewnik Foleya powlekany 

elastomerem 

silikonowym  

317106  6 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 
317108  8  MD 0101 

317110  10  MD 0101 

Cewnik Foleya Pure Gold 

z końcówką Coude, 

powlekany PTFE 

318112  12  IIa  5  34917  Załącznik ll  MD 0101  01 listopada 2003 

Cewnik Foleya Pure Gold 

z końcówką Coude, 

powlekany PTFE 

318114  14 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

318116  16  MD 0101 

318118  18  MD 0101 

318120  20  MD 0101 

318122  22  MD 0101 

318124  24  MD 0101 

Cewnik Foleya Pure Gold 

z końcówką Coude, 

powlekany PTFE 

318312  12 

IIa  5  34917  Załącznik II 

MD 0101 

01 listopada 2003 

318314  14  MD 0101 

318316  16  MD 0101 

318318  18  MD 0101 

318320  20  MD 0101 

318322  22  MD 0101 

318324  24  MD 0101 

351030  30  MD 0101 

Dwudrożny cewnik 

Foleya, powlekany PTFE 

419012  12 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 
419014  14  MD 0101 

419016  16  MD 0101 

419018  18  MD 0101 
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419020  20  MD 0101 

419022  22  MD 0101 

419024  24  MD 0101 

419026  26  MD 0101 

419028  28  MD 1010 

419030  30  MD 1010 

Pediatryczny cewnik 

Foleya, powlekany PTFE 

705108  8 
lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 
01 listopada 2003 

705110  10  MD 0101 

Gold Plus silikonowany 

cewnik balonowy 

850002‐000120  12 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

850002‐000140  14  MD 0101 

850002‐000160  16  MD 0101 

850002‐000180  18  MD 0101 

850002‐000200  20  MD 0101 

850002‐000220  22  MD 0101 

850002‐000240  24  MD 0101 

850002‐000260  26  MD 0101 

850002‐000280  28  MD 0101 

850002‐000300  30  MD 0101 

Gold Plus silikonowany 

cewnik balonowy 

850003‐000120  12 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

850003‐000140  14  MD 0101 

850003‐000160  16  MD 0101 

850003‐000180  18  MD 0101 

850003‐000200  20  MD 0101 

850003‐000220  22  MD 0101 

850003‐000240  24  MD 0101 

850003‐000260  26  MD 0101 

850003‐000280  28  MD 0101 

850003‐000300  30  MD 0101 

Gold Plus silikonowany 

cewnik balonowy 

850004‐000120  12 

IIa  5  34917  Załącznik II 

MD 0101 

01 listopada 2003 
850004‐000140  14  MD 0101 

850004‐000160  16  MD 0101 

850004‐000180  18  MD 0101 
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850004‐000200  20  MD 0101 

850004‐000220  22  MD 0101 

850004‐000240  24  MD 0101 

850004‐000260  26  MD 0101 

Gold Plus silikonowany 

cewnik balonowy 

850006‐000160  16 

IIa 

 

34917  Załącznik II 

MD 0101 

01 listopada 2003 

850006‐000180  18    MD 0101 

850006‐000200  20  5  MD 0101 

850006‐000220  22    MD 0101 

850006‐000240  24    MD 0101 

850006‐000260  26    MD 0101 

Gold Plus silikonowany 

cewnik balonowy 

850010‐000120  12 

IIa  5  34917  Załącznik II 

MD 0101 

01 listopada 2003 

850010‐000140  14  MD 0101 

850010‐000160  16  MD 0101 

850010‐000180  18  MD 0101 

850010‐000200  20  MD 0101 

850010‐000220  22  MD 0101 

850010‐000240  24  MD 0101 

850010‐000260  26  MD 0101 

850010‐000280  28  MD 0101 

850010‐000300  30  MD 0101 

Silasil Plus silikonowany 

cewnik balonowy 

850241‐000120  12 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

850241‐000140  14  MD 0101 

850241‐000160  16  MD 0101 

850241‐000180  18  MD 0101 

850241‐000200  20  MD 0101 

850241‐000220  22  MD 0101 

850241‐000240  24  MD 0101 

850241‐000260  26  MD 0101 

850241‐000280  28  MD 0101 

850241‐000300  30  MD 0101 

Silasil Plus silikonowany 

cewnik balonowy 

850243‐000160  16 
lla  5  34930  Załącznik ll 

MD 0101 
01 listopada 2003 

850243‐000180  18  MD 0101 
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850243‐000200  20  MD 0101 

850243‐000220  22  MD 0101 

850243‐000240  24  MD 0101 

850243‐000260  26  MD 0101 

AquaFlate ‐cewnik 

lateksowy powlekany 

PTFE  

P210112  12 

Ila  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

P210114  14  MD 0101 

P210116  16  MD 0101 

P210118  18  MD 0101 

P210120  20  MD 0101 

P210122  22  MD 0101 

P210124  24  MD 0101 

P210126  26  MD 0101 

AquaFlate ‐ cewnik 

lateksowy powlekany 

PTFE 

P310112  12 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

P310114  14  MD 0101 

P310116  16  MD 0101 

P310118  18  MD 0101 

P310120  20  MD 0101 

P310122  22  MD 0101 

P310124  24  MD 0101 

P310126  26  MD 0101 

AquaFlate ‐ cewnik 

lateksowy powlekany 

PTFE 

DP210112  12 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

DP210114  14  MD 0101 

DP210116  16  MD 0101 

DP210118  18  MD 0101 

DP210120  20  MD 0101 

DP210122  22  MD 0101 

DP210124  24  MD 0101 

DP210126  26  MD 0101 

AquaFlate ‐ cewnik 

lateksowy powlekany 

PTFE 

DP310112  12 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 
DP310114  14  MD 0101 

DP310116  16  MD 0101 

DP310118  18  MD 0101 
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DP310120  20  MD 0101 

DP310122  22  MD 0101 

DP310124  24  MD 0101 

DP310126  26  MD 0101 

RUSCH Gold cewnik 

Foleya pediatryczny 

180003080  8 
lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 
01 listopada 2003 

180003100  10  MD 0101 

RUSCH Gold 3‐drożny 

cewnik Foleya 

183405160  16 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

183405180  18  MD 0101 

183405200  20  MD 0101 

183405220  22  MD 0101 

183405240  24  MD 0101 

183405260  26  MD 0101 

RUSCH Gold ‐ 3‐drożny 

cewnik Foleya 

183430160  16 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

183430180  18  MD 0101 

183430200  20  MD 0101 

183430220  22  MD 0101 

183430240  24  MD 0101 

183430260  26  MD 0101 

RUSCH Gold ‐ 3‐drożny 
cewnik balonowy 
Haematuria z końcówką 
Whistle, lateks 
powlekany silikonem 
(Silkolatex), cewnik, 
zbrojony 

183930180  18 

lla  5  34917  Załącznik ll 

MD 0101 

01 listopada 2003 

183930200  20  MD 0101 

183930220  22  MD 0101 

183930240  24  MD 0101 

 









CERTYFIKAT CE 
Systemu zapewnienia jakości 

 

Zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG, Aneks II, z wyłączeniem sekcji (4) 

 

Jednostka Notyfikowana Unii Europejskiej DEKRA Certfication GmbH wystawia certyfikat, że firma: 

Teleflex Medical Sdn. Bhd. 

Lot PT 2577, Jalan Parusahaan 4, 34600 Kamuting Perak, Malezja 

Certyfikowana lokalizacja:  

Lot PT 2577, Jalan Parusahaan 4, 34600 Kamuting Perak, Malezja 

 

Stosuje system zapewnienia jakości zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG Aneks II wobec wyrobów 
medycznych wymienionych w załączniku. Aprobata jest oparta na wynikach audytu 
recertyfikującego, raport nr 50076-Z7-00, decyzja z dnia 2019-06-26 i jest ważny wyłącznie w 
połączeniu z pozytywnym wynikiem rocznego audytu nadzoru.  

Niniejszy certyfikat jest ważny od 2019-06-26 do 2024-05-26 

Numer rejestracji: 50076-16-08 

 

[nieczytelny podpis] 

Ruth Delbeck-Bayer, 

DEKRA Certification GmbH, Sztutgart, 2019-06-26 

Numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej: 0124 
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Załącznik do Certfikatu CE nr 50076-16-08 

Ważny od 2019-06-26 do 2024-05-26 

Status rewizji załącznika: 0, datowany na 2019-06-26 

Kategorie wyrobów objęte certyfikatem: 

Klasa IIa:  
Wyroby urologiczne 

• Cewnik Foley/hematuria (lateks) 
o Cewnik Foley dwudrożny 
o Cewnik Foley trójdrożny 
o Wstępnie podłączony system urologiczny 

• Cewnik Foley (PVC) 
o Cewnik Foley dwudrożny (Simplastic) 
o Cewnik Foley trójdrożny (Simplastic) 

• Dopęcherzowy, hipertermiczny cewnik silikonowy 
• Cewnik do urodynamiki 
• Cewnik nadłonowy (PVC) 

 
Wyroby oddechowe 
 

• Układ oddechowy 
o Przestrzeń martwa 
o Wymiennik ciepła i wilgoci (HME) 
o Wymiennik ciepła i wilgoci z przestrzenią martwą 
o Filtr bakteryjno-wirusowy 
o Filtr bakteryjno-wirusowy z przestrzenią martwą 
o Filtr z wymiennikiem ciepła i wilgoci 
o Filtr z wymiennikiem ciepła i wilgoci z przestrzenią martwą 
o Worek do oddechu zwrotnego 
o Multimaska  

• Rurka intubacyjna (z/bez prowadnicy) 
• Cewnik donosowy 

o Zestaw cewników donosowych 
o Cewnik Comfort Flo Plus 

 
Wyroby żołądkowo-jelitowe 

• Rurka doodbytnicza 
 

Wyroby ginekologiczne 
• Cewnik drenażowy 

o Cewnik Word 
 

Wyroby chirurgiczne 
• Cewniki chirurgiczne do drenażu 

o Pezzer 
o Malecot 

 
• Filtr do laparoskopii 
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Załącznik do Certfikatu CE nr 50076-16-08 

Ważny od 2019-06-26 do 2024-05-26 

Status rewizji załącznika: 0, datowany na 2019-06-26 

Kategorie wyrobów objęte certyfikatem: 

 
Klasa IIb: 
 
Wyroby urologiczne 

• Cewnik Foley (silikonowy) 
o Cewnik Foley dwudrożny 
o Cewnik Foley trójdrożny 
o Wstępnie podłączony system urologiczny 
o Cewniki Brillant i Sillflate 

 
• Cewnik Foley lateksowy (pokryty hydrożelem) 

o Cewnik Foley dwudrożny (Sympacath / Aquaflate Sympacath) 
o Cewnik Foley trójdrożny (Sympacath) 

 
• Cewnik do nefrostomii z prowadnikiem / bez prowadnika 
• Cewnik nadłonowy (silikonowy) 
• Dwustronny cewnik do pomiaru temperatury silikonowy 

Wyroby oddechowe 

• Rurka tracheostomijna 
o Rurka tracheostomijna Crystal Clear 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
[nieczytelny podpis] 
Ruth Delbeck-Bayer, 
DEKRA Certification GmbH, Sztutgart, 2017-04-19 
Numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej: 0124 
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