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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

TELIC, S.A.U. deklaruje, ze wyroby wymienione w zatgcznikach niniejszej deklaracji zostaty
wyprodukowane zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017/745 i spetniajg wymagania
okreslone w Wymaganiach Zasadniczych zatgcznika | wyzej wymienionego rozporzgdzenia.

Dokumentacja techniczna, zgodna z okreslong w odpowiadajacych zatgcznikach rozporzadzenia (UE)
2017/745, jest aktualizowana i dostepna w naszych oddziatach. Dokumenty te mozemy udostepnié
na zyczenie jednostki notyfikowanej lub wtasciwego organu.

Niniejsza deklaracja dotyczy projektu, produkcji i koricowej kontroli urzgdzenn medycznych. Waznos¢
obecnej deklaracji zalezy od terminéw waznosci ponizszych certyfikatow WE dla réznych produktow.

Bigues i Riells, 16 styczern 2023 .

Laura Delgado Oscar Lacruz
Technical Manager CEO
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE — ZAtACZNIK 1
Lista produktow ze znakiem WE

Elektrody bierne do elektrochirurgii

Opis Elektrody elektrochirurgiczne z warstwa zelu.
Marka BLAYCO
Odniesienia 2125, 2125-5, 2125-C/00, 2125-C/00/5, 2125-C/10,

2125-C/10/5, 2125-C/21

2225, 2225-5, 2225-C/00,2225-C/00/5, 2225-C/10, 2225-
c/10/5

2425, 2425-5, 2425-C/00, 2425-C/00/5, 2425-C/10,2425-
c/10/5

2925, 2925-5, 2925-C/00, 2925-C/00/5, 2925-C/10,
2925-C/10/5

2500, 2500-5, 2500-C/00,2500-C/00/5, 2500-C/12, 2500-
c/12/5

2510, 2510-5, 2510-C/00,2510-C/00/5, 2510-C/12, 2510-
c/12/5

2600, 2600-C/00,2600-C/00/5, 2600-C/12, 2600-C/12/5
2700, 2700-C/00,2700-C/00/5, 2700-C/12, 2700-C/12/5
2900, 2900-5, 2900-C/00, 2900-C/00/5, 2900-C/12,
2900-C/12/5

Ptytki elektrochirurgiczne stuzg jako element zamykajgcy w obwodzie tworzonym wraz z elektrodg
czynng i jednostka elektrochirurgiczna w interwencjach elektrochirurgicznych. Elektroda zapewnia
duzg powierzchnie styku z pacjentem, w poréwnaniu z elektrodg aktywnga, co pozwala na
zmniejszenie gestosci przeptywu pradu i zminimalizowanie ryzyka efektéw elektrochirurgicznych lub

oparzen.

Klasyfikacja

Klasa produktu llb — Niesterylny. Zgodnie z zasadg 9 zatgcznika IX rozporzadzenia (UE) 2017/745
GMDN 58494

EMDN K020102

Certyfikat WE systemu petnego zapewnienia jakosci

Zgodnie z zatgcznikiem IX ( sekcji 1i3) rozporzadzenia (UE) 2017/745
Numer certyfikatu MDR 756915

Wydany przez: BSI

Numer jednostki notyfikowanej 2797

Wazny do: 18/09/2027

Zastosowane normy

EN 1SO 13485:2016 // EN I1SO 13485:2016/AC2018/EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO
14971:2019/EN I1SO 14971:2019/A11:2021// EN 1SO 15223-1:2021// EN ISO 20417:2021// EN ISO
10993-1:2020// EN ISO 10993- 5:2009 // EN I1SO 10993-10:2013 // EN 60601-1:2006 // EN 60601-
1:2006/AC:2010 // EN 60601-1:2006/A1:2013 // EN 60601-1:2006/A12:2014 // EN IEC 60601-2-
2:2018
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