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DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD CE 

 

 

 

TELIC, S.A.U. con número de SRN ES-PR-000008356 para sistemas y paquete de procedimientos declara bajo 

su exclusiva responsabilidad que los productos enumerados en los anexos de la presente declaración han sido 

agrupados de acuerdo con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre Productos Sanitarios. 

Concretamente, declaramos que: 

a) Con otros productos que lleven el marcado CE.  

b) Con productos sanitarios para diagnóstico in vitro que lleven el marcado CE de conformidad con el 

Reglamento (UE) 2017/746. 

c) Con otros productos conformes con la legislación que les es aplicable únicamente cuando se utilicen en un 

procedimiento médico o se justifique de otro modo su presencia en el sistema o kit para procedimientos. 

La documentación técnica, de acuerdo con lo establecido en los correspondientes anexos del Reglamento (UE) 
2017/745 sobre dispositivos médicos, se encuentra actualizada y ubicada en nuestras instalaciones. Estamos 

en condiciones de enviar estos documentos en caso de requerimiento de Organismo Notificado o Autoridad 

Competente. 

Esta declaración se aplica solo a actividades de agrupación para sistemas y kits de procedimientos. La vigencia 

de la presente declaración está sujeta a la caducidad de los certificados CE correspondientes para los diferentes 

productos. 

 

Bigues i Riells, 12 de Febrero de 2025 

 

 

 

 

  

 

Laura Delgado 

Técnico Responsable 

 Òscar Lacruz 

CEO 
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DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD – ANEXO 1 

Artículo 22 del Reglamento 2017/745 Procedimiento particular para sistemas, 
conjuntos y equipos para procedimientos médicos o quirúrgicos y 

procedimientos de esterilización 

 

De conformidad con el artículo 22 del Reglamento (UE) de productos sanitarios 2017/745 para paquetes de 

productos de sistemas y procedimientos con su propio marcado CE. 

Mango de bisturí electroquirúrgico con limpiador de electrodo 

Descripción Mango de bisturí electroquirúrgico, control manual, con electrodo cuchilla 70mm y 

limpiador de electrodo. 

Marca BLAYCO 

Referencias (REF: MB-XXX): MB-200, MB-200 CH 

Uso previsto 

El mango de bisturí electroquirúrgico está destinado a ser utilizado en procedimientos quirúrgicos para 

realizar cortes precisos y coagular tejidos mediante la aplicación de corriente eléctrica de alta frecuencia. El 
dispositivo permite la transmisión de energía a través del electrodo activo para la incisión y la hemostasia. 

El limpiador de electrodo integrado facilita la eliminación de residuos acumulados en la punta del electrodo, 

asegurando un contacto eficiente y la eficacia del dispositivo durante su uso en procedimientos quirúrgicos. 

Clasificación 

• Mango de bisturí: 

            Producto de clase IIb - Estéril. Según Regla 9 del Anexo IX de la Directiva 93/42/CEE 

• Limpiador de electrodo: 
Producto de clase I – Estéril. Según Regla 1 del Anexo VIII del reglamento (EU) 2017/745 

• Agrupación MB-200 no estéril. 

 

GMN 

GMDN 

 

EMDN 

8427734PENCIL&CLEANERA5 

Mango de bisturí: 61869 

Limpiador de electrodo: 37483 

Mango de bisturí: K0201010501 (Mangos para electrocirugía abiertas, de un solo 

uso). 

Limpiador de electrodos: V9099 (Varios dispositivos no incluidos en otras clases-

otros). 

Normas de aplicación 

EN ISO 13485:2016 / EN ISO 13485:2016/AC2018 / EN ISO 13485:2016/A11:2021 // EN ISO 14971:2019 / 

EN ISO 14971:2019/A11:2021 // EN ISO 15223-1:2021 // EN ISO 20417:2021 //EN ISO 10993-1:2020 // EN 

ISO 10993-5:2009 // EN ISO 10993-4:2017 // EN ISO 10993-5:2009 // EN ISO 10993-7:2008 / EN ISO 
10993-7:2008/AC:2009 / EN ISO 10993-7:2008/A1:2022  // EN ISO 10993-10:2023 // EN ISO 10993-

11:2018 // EN 60601-1:2006 / EN 60601-1:2006/CORR:2010 / EN 60601-1:2006/A1:2013 / EN 60601-
1:2006/A12:2014 / EN 60601-1/A2:2021 / EN 60601-1:2006/A13:2024 // EN IEC 60601-2-2:2018 / EN IEC 

60601-2-2:2018/A1:2024 // EN 556-1:2001 // EN 556-1:2001/AC:2006 // EN ISO 11135:2014 / EN ISO 
11135:2014/A1:2019 // EN ISO 11607-1:2020 / EN ISO 11607-1:2020/A11:2022 / EN ISO 11607-

1:2020/A1:2023 // EN 11607-2:2020 / EN ISO 11607-2:2020/A11:2022 / EN ISO 11607-2:2020/A1:2023. 

 

http://www.aenor.es/aenor/normas/normas/fichanorma.asp?tipo=N&codigo=N0043999&PDF=Si
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