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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

& MICROTER

Language of this declaration: English (translations available in the following pages
Declaration of conformity n° DC400

Revision n°
Technical file n°

00
002-1

Rev: 7 Phase: Released Eff. Date: Nov 28, 2025 Pg1of21

Legal manufacturer

EU representative

Microtek Medical B.V.
Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands

Single Registration Number
Not applicable

Single Registration Number

NL-MF-000006754

Not applicable

UK representative

Medline Industries Ltd, WA4 6HL, UK

Product type

Probe Covers

Intended use

Product codes
GMDN codes
EMDN codes

A device intended to be used as a physical barrier for protection against the effects of environmental
exposure (e.g., body fluids, gels) and/or to maintain the required hygienic level of various diagnostic or

surgical procedures which utilize a transducer(probe).
See attached list
See attached list

See attached list

European Union Regulations:

We herewith declare under our sole responsibility that the above-mentioned products meet the provisions of the following EU Regulations and/or
Council Directive(s) as transposed into national laws.

Applicable regulation:

Medical Device classification

listed in technical file n°:
Conformity assessment procedure
Certificate n°
Notified Body

Medical Device: Regulation (EU) 2017/745 of 5 April 2017

Class IIa; Rule n°7

Applicable standards and/or Common Specifications are

002-1

Annex IX
6067GB448250903

DNV MEDCERT GmbH (0482)

Australian Regulations:

Not applicable.

Authorised Signatory:

Deeptha Versteey

e

Deeptha Yersteege (06/30/2026 11:53:45M8MT+2)

Deeptha Versteege - QA Lead

Nijmegen

30-Jun-2026

Name - Title

Place

Date

Retention period: 10 years after the end of life
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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

& MICROTEN

Langue de la déclaration: E Francais (signature disponible dans la version anglaise en premiére page)

Déclaration de conformité n° DC400
Révision n° 00
Dossier technique n° 002-1
Fabricant légal Microtek Medical B.V.
Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
Numéro d’enregistrement unique NL-MF-000006754
Mandataire européen Non applicable
Numéro d’enregistrement unique Non applicable
Type de produit Housses d’échographes
Utilisation prévue Dispositif destiné a servir de barriére pour protéger contre les effets de I'exposition a

I'environnement (par exemple, aux liquides biologiques, aux gels) et/ou pour maintenir le niveau
d'hygiéne requis lors de diverses procédures diagnostiques ou chirurgicales faisant appel a un
transducteur (sonde).

Code(s) produit voir la liste jointe
Code(s) GMDN voir la liste jointe
Codes (s) EMDN voir la liste jointe

Législations de I'Union Européenne :

Nous déclarons sous notre seule responsabilité que les produits susmentionnés respectent les dispositions des directives européennes
et réglements Européens suivants:

Réglement applicable: Dispositif médical: Réglement (UE) 2017/745 du 5 avril
2017
Classification du dispositif médical Classe I1a; Régle n°7

Normes et/ou spécifications communes listées dans le dossier

technique n°: 002-1

Procédure d'évaluation de la conformité Annexe IX
Certificat n° 6067GB448250411
Organisme Notifié (nom/numéro) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
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Sprache dieser Erklarung: Deutsch (Unterschrift in englischer Deklaration auf der ersten Seite

EU-Konformitdtserklarung Nr. DC400
Revision Nr. 00
Technische Unterlage Nr. 002-1
Hersteller Microtek Medical B.V.
Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
Einzelregistrierungsnummer NL-MF-000006754
Bevollmachtigter Nicht zutreffend
Einzelregistrierungsnummer Nicht zutreffend
Produktart Ultrschall-Sondenbezlige
Verwendungszweck Eine Abdeckung, die als physische Barriere zum Schutz vor den Auswirkungen von

Umwelteinflissen (z. B. Kérperflissigkeiten, und/oder zur Aufrechterhaltung des erforderlichen
Hygienestandards bei verschiedenen diagnostischen oder chirurgischen Verfahren, bei denen ein
Schallkopf (eine Sonde) zum Einsatz kommt, vorgesehen ist.

Produkt-Code (s) Siehe beigefligte Liste
GMDN-Code (s) Siehe beigefligte Liste
EMDN-Code (s) Siehe beigefligte Liste

Verordnungen der Europdischen Union:

Medline erklart hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die oben genannten Produkte den Bestimmungen der folgenden EU-
Verordnungen und / oder Richtlinien entsprechen, die in nationales Recht umgesetzt wurden.

Anwendbare Verordnung: Medizinprodukte : Verordnung (EU) 2017/745 vom
5. April 2017
Klassifizierung von Produkten Klasse Nr. Ila; Regel Nr. 7

Geltende Normen und/oder allgemeine Spezifikationen sind in technischen

Unterlagen n ° aufgelistet: 002-1
Konformitatsbewertungsverfahren Anhang IX
Bescheinigung Nr. 6067GB448250411
Notifizierte Stelle (Name, Kennnummer) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life




Number: EU1-00019-F-00003 Rev: 7 Phase: Released Eff. Date: Nov 28, 2025 Pg 4 of 21

Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

& MICROTEK

Language Lingua di questa dichiarazione : @Italiano ( Firma disponibile in dichiarazione inglese in prima pagina)

Dichiarazione di conformita UE N. DC400
Revisione N. 00
Fascicolo tecnico N. 002-1
Fabbricante Microtek Medical B.V.
Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
Numero Registrazione singolo NL-MF-000006754
Mandatario Non applicabile
Numero Registrazione singolo Non applicabile
Tipo di prodotto Copri Sonda
Destinazione d'uso Dispositivo destinato ad essere utilizzato come barriera fisica per la protezione dagli effetti

dell'esposizione ambientale (ad esempio, fluidi corporei, gel) e/o per mantenere il livello igienico
richiesto in varie procedure diagnostiche o chirurgiche che utilizzano un trasduttore (sonda).

Codici dei prodotti vedi la lista allegata
Codici GMDN vedi la lista allegata
Codici EMDN vedi la lista allegata

Regolamenti dell'Unione Europea :

Medline dichiara, sotto la propria responsabilita, che i prodotti sopra menzionati rispettano i requisiti delle seguenti Direttive e/o
Regolamenti della comunita Europea cosi come recepiti dalle leggi nazionali.

Regolamento applicabile: Dispositivi medici : Regolamento (UE) 2017/745 del 5 aprile
2017
Classificazione dei dispositivi Classe Ila; Regola 7
Gli Standard applicabili e/o le specifiche Comunitarie sono
elencate nel file tecnico n° : 002-1
Procedure di valutazione della conformita Allegato IX
Certificato N. 6067GB448250411
Organismo notificato (denominazione, numero) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
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Idioma de esta declaracién: espaﬁol (Firma disponible en inglés declaracién en primera péagina)

Declaracion UE de conformidad N.° DC400
Revision N.° 00
Expediente técnico N.° 002-1
Fabricante Microtek Medical B.V.
Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
Numero de Registro Individual NL-MF-000006754
Representante autorizado No aplica
Nudmero de Registro Individual No aplica
Tipo de producto Fundas de sonda
Uso previsto Dispositivo destinado a utilizarse como barrera fisica para proteger contra los efectos de

la exposicién ambiental (por ejemplo, fluidos corporales, geles) y/o para mantener el
nivel de higiene requerido en diversos procedimientos diagndsticos o quirtrgicos en los

Codigo(s) de producto
Coédigo(s) GMDN
Cédigo(s) EMDN

que se utiliza un transductor (sonda).
ver la lista anexa
ver la lista anexa

ver la lista anexa

Reglamento de la Unidn Europea:

Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que los productos antes mencionados cumplen las disposiciones de los siguientes
Reglamentos de la UE y las Directivas transpuestas a las leyes nacionales.

Reglamento aplicable:

Clasificacion de los productos

Productos sanitario : Reglamento (UE) 2017/745 de 5 de

abril de 2017

Clase IIa; Regla N.° 7

Los estandares aplicables y/o las especificaciones estan

descritas en el archivo N°: 002-1

Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexo IX
Certificado N.° 6067GB448250411
Organismo notificado (nombre, niimero) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

%2 MICROTEK

Idioma desta declaragao : @ Portugués (assinatura disponivel na declaragdo inglesa na primeira pagina)

Declaragdao de conformidade UE n.° DC400

Revisdo n.° 00

Documentacgdo técnica n.° 002-1
Fabricante Microtek Medical B.V.

Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands

Namero Unico de registo NL-MF-000006754
Mandatario N&o aplicavel
Nudmero Unico de registo N&o aplicavel
Tipo de Produto Capas para Sondas
Uso pretendido Dispositivo destinado a ser utilizado como barreira fisica para protecédo contra os efeitos da

exposicdo ambiental (por exemplo, fluidos corporais, géis) e/ou para manter o nivel de higiene
necessario em diversos procedimentos de diagndstico ou cirdrgicos que utilizem um transdutor

(sonda).
Codigo(s) de produto veja a lista anexa
Coédigo(s) GMDN veja a lista anexa
Cédigo(s) EMDN veja a lista anexa

Regulamentos da Unido Européia :

A Medline declarou, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos acima mencionados satisfazem as disposigdes dos seguintes
regulamentos e / ou diretivas da UE transpostos para as leis nacionais.

Regulamento aplicavel: Dispositivos médicos: Regulamento (UE) 2017/745 de 5 de
abril de 2017
Classificagdo dos dispositivos Classe Ila; Rule n°7

Normas aplicaveis e / ou especificagdes comuns estdo listadas

na «technical file» n°: 002-1

Procedimentos de avaliagdo da conformidade Anexo IX
Certificado n.° 6067GB448250411
Organismo notificado ... (nome, nimero) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
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Taal van deze verklaring: @ Nederlands (Handtekening beschikbaar in de Engelse verklaring op de eerste pagina)

EU-conformiteitsverklaring nr. DC400

Revisie nr. 00

Technische documentatie nr. 002-1
Fabrikant Microtek Medical B.V.

Gemachtigde

Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
Eén registratienummer NL-MF-000006754

Niet toepasbaar

Eén registratienummer Niet toepasbaar

Producttype

Probe covers

Bedoeld gebruik

Productcode(s)
GMDN-code(s)
EMDN-code(s)

Een hulpmiddel dat bedoeld is om te worden gebruikt als fysieke barriére ter bescherming tegen de
effecten van blootstelling aan de omgeving (bijv. lichaamsvloeistoffen, gels) en/of om het vereiste
hygiénische niveau te handhaven bij verschillende diagnostische of chirurgische ingrepen waarbij
gebruik wordt gemaakt van een transducer (sonde).

zie bijgevoegde lijst
zie bijgevoegde lijst

zie bijgevoegde lijst

Verordeningen van de Europese Unie:

Medline verklaart hierbij onder volledige verantwoordelijkheid dat de hierboven vermelde producten voldoen aan de voorwaarden van
de volgende EU-bepalingen en/of richtlijnen zoals omgezet in nationale wetgeving.

Toepasselijke Verordening :

Classificatie van hulpmiddelen

Medisch apparaat: Verordening (EU) 2017/745 van 5
april 2017

Klasse Ila; Regel nr. 7

De toepasselijke normen en / of algemene specificaties worden

vermeld in het technisch dossier nr. 002-1
Conformiteitsbeoordelingsprocedures Bijlage IX
Certificaat nr. 6067GB448250411
Aangemelde instantie (naam, nummer) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
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Sprak i denna deklaration: @ Svenska (Deklarationen &r signerad pa den engelska versionens forsta sida)

EU-forsdkran om dverensstammelse nr. DC400

Revision nr. 00

Teknisk dokumentation nr. 002-1
Tillverkare Microtek Medical B.V.

Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands

Specifikt Registrerings nummer NL-MF-000006754
Tillverkarens representant Inte tillampbar
Specifikt Registrerings nummer Inte tilldmpbar
Produkttyp Probskydd
Avsedd anvandning En produkt avsedd att anvandas som en fysisk barriar for skydd mot effekterna av

miljdexponering (t.ex. kroppsvatskor, geler) och/eller for att uppratthalla den hygienniva
som kravs vid olika diagnostiska eller kirurgiska procedurer som anvander en transducer

(prob).
Artiklenummer Se bifogad lista
GMDN kod Se bifogad lista
EMDN kod Se bifogad lista

Europeiska Unionens Forordningar:

"Medline tar ansvar for att ovannamnda produkter uppfyller bestammelserna i féljande EU-férordningar och / eller direktiv som
inforlivats i nationell lagstiftning.

Tillampligt regelverk: Forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter

Klassificering av produkter Klass IIa; Regel 7
Specifikationer och applicerbara standarder aterfinns i den
tekniska file 002-1
Férfaranden for bedémning av éverensstammelse Bilaga IX
Intyg nr. 6067GB448250411
Anmalda organet (namn, nummer) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
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Sproget i denne erklaering : Dansk (Underskrift til radighed p& den forste side i den engelske erklaering)

EU-overensstemmelseserklaering Nr. DC400
Revision Nr. 00
Teknisk dokumentation Nr. 002-1
Fabrikant Microtek Medical B.V.
Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
Registreringsnummer NL-MF-000006754
Bemyndiget repraesentant ikke geeldende
Registreringsnummer ikke gaeldende
Produkttype Probeovertraek
Anvendelsesformal En anordning, der er beregnet til at fungere som en fysisk barriere til beskyttelse mod

virkningerne af eksponering fra omgivelserne (f.eks. kropsvaesker, geler) og/eller til at
opretholde det kraevede hygiejneniveau ved forskellige diagnostiske eller kirurgiske
procedurer, hvor der anvendes en transducer (sonde).

Produktkode se vedhaeftet liste
GMDN kode se vedheeftet liste
EMDN kode se vedhaeftet liste

EU-forordninger :

Medline hermed erklaerer hermed under eget ansvar, at ovennasvnte produkter opfylder bestemmelserne i de fglgende EU-forordninger
og / eller direktiv(er), som er gennemfgrt i national lovgivning

Galdende regulering: Medicinsk udstyr: Forordning (EU) 2017 /745 af 5. april
2017.
Klassificering af udstyr Klasse Ila; Regel 7

Specifikationer og aplicerbare standarder findes i den tekniske

fil 002-1
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer Bilag IX
Certifikat Nr. 6067GB448250411
Bemyndigede organ (navn, nummer) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

S MICROTER

Taman vakuutuksen kieli: @ Suomi (Allekirjoitus on englanninkielisen vakuutuksen ensimmaisella sivulla.)

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro. DC400
Tarkistus nro. 00
Tekniset asiakirjat nro. 002-1
Valmistajalla Microtek Medical B.V.
Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
Yksi rekisterdintinumero NL-MF-000006754
Valtuutetulla edustajalla Ei sovellettavissa
Yksi rekisterdintinumero Ei sovellettavissa
Tuotetyyppi Anturinsuojat
Kayttotarkoitus Laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi fyysisena suojana ymparistdn altistumisen

vaikutuksilta (esim. kehon nesteet, geelit) ja/tai tarvittavan hygieniatason yllapitamiseksi
erilaisissa diagnostisissa tai kirurgisissa toimenpiteissa, joissa kdytetaan anturia (koetinta).

Tuotekoodi(t) katso liitteena oleva luettelo
GMDN-koodi(t) katso liitteena oleva luettelo
EMDN-koodi(t) katso liitteena oleva luettelo

Euroopan unionin asetukset:

Medline vakuuttaa taten olevansa yksin vastuussa siitd, etta edellda mainitut tuotteet tayttdvat seuraavien EU-asetusten ja/tai -
direktiivien saannodkset sellaisina kuin ne on saatettu osaksi kansallista lainsaadantoa.

Sovellettava asetus: Ladkinndllinen laite: Asetus (EU) 2017/745 annettu 5
paivana huhtikuuta 2017

Laitteiden luokitus Luokkaan Ila; Saanto 7
Kayttotavat ja/tai tuotetiedot ovat teknisissa tiedoissa 002-1
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt liitteessa IX
Todistuksen nro. 6067GB448250411
Ilmoitetun laitoksen (nimi, numero) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

S MICROTER

Jezyk niniejszej deklaracji: @ Polski (Podpis dostepny na pierwszej stronie deklaracji w angielskiej wersji jezykowej)

Deklaracja zgodnosci UE nr.
Wersja nr.
Dokumentacja techniczna nr.

DC400
00
002-1

Producent

Upowazniony przedstawiciel

Microtek Medical B.V.
Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands

Indywidualny numer rejestracyjny NL-MF-000006754
Nie dotyczy
Indywidualny numer rejestracyjny Nie dotyczy

Typ produktu

Ostony sond

Przeznaczenie

Kod(y) produktu
Kod(y) GMDN
Kod(y) EMDN

Wyrdb jest przeznaczony do stosowania jako fizyczna bariera chronigca przed skutkami
narazenia srodowiskowego (np. ptyny ustrojowe, zele) i/lub do utrzymania wymaganego
poziomu higieny podczas réznych procedur diagnostycznych lub chirurgicznych
wykorzystujacych przetwornik (sonde).

patrz zataczona lista
patrz zataczona lista

patrz zataczona lista

Rozporzadzenia Unii Europejskiej:

Firma Medline jako jedyny podmiot odpowiedzialny niniejszym oswiadcza, ze wspomniane wyzej produkty spetniajg warunki
nastepujacych rozporzadzen i/lub dyrektyw(y) UE w formie, w jakiej zostaty przetransponowane do prawa krajowego.

Obowiazujaca rozporzadzenie :

Klasyfikacja wyrobow

Procedury oceny zgodnosci
Certyfikat nr.

Urzadzenie medyczne: Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r.

Klasy IIa; Regula nr. 7

Obowigzujgce normy i/lub wspdlne specyfikacje sa
wymienione w dokumentacji technicznej nr :

002-1

Zatgcznik IX
6067GB448250411

Jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
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Limba acestei declaratii: Roman (Semnatura disponibila in declaratia in limba englezad de pe prima paginad)

Declaratia de conformitate UE nr. DC400
Revizuirea nr. 00
Documentatia tehnica nr. 002-1
Producator Microtek Medical B.V.
Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
Numar unic de inregistrare NL-MF-000006754
Reprezentant autorizat Nu se aplica
Numar unic de inregistrare Nu se aplica
Tip de produs Huse pentru sonda
Utilizarea prevazuta Un dispozitiv destinat utilizarii ca bariera fizica pentru protectia impotriva efectelor

expunerii la factorii de mediu (de ex., fluide corporale, geluri) si/sau pentru mentinerea
nivelului necesar de igiena in cadrul diferitelor proceduri de diagnosticare sau
chirurgicale care utilizeaza un traductor (sonda).

Codul(codurile) produsului consultati lista atasata
Cod(coduri) GMDN consultati lista atasata
Cod(coduri) EMDN consultati lista atasata

Regulamentele Uniunii Europene:

Prin prezenta, Medline declara pe propria raspundere ca produsele mentionate mai sus respecta prevederile urmatoarelor Regulamente
si/sau Directive UE, asa cum sunt acestea transpuse in legislatia nationala.

Regulamentul aplicabil: Dispozitiv medical: Regulamentul (UE) 2017/745 din 5
aprilie 2017

Clasificarea dispozitivelor Clasa IlIa; Regula nr. 7

Standardele aplicable si/sau specificatiile obisnuite sunt 002-1

prezentate in dosarul tehnic nr.

Proceduri de evaluare a conformitatii Anexa IX
Certificat nr. 6067GB448250411
Organismului notificat (denumire, numar) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
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Zazyk prohlaseni: @ esky jazyk (Podpis je k dispozici na prvni strané prohlaseni v anglicting)

EU prohlaseni o shodé ¢. DC400
Revize ¢. 00
Technicka dokumentace ¢. 002-1
Vyrobcem Microtek Medical B.V.
Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
Jednotlivé registracni Cislo NL-MF-000006754
Zplnomocnénym zastupcem Nelze pouzit
Jednotlivé registracni Cislo Nelze pouzit
Typ vyrobku Kryty sondy
Zamyslené pouziti Prostfedek uréeny k pouziti jako fyzicka bariéra chranici pred ucinky vnéjsi kontaminace

(napf. télnimi tekutinami, gely) a/nebo k zajisténi pozadované hygienické Urovné pfi
rGznych diagnostickych nebo chirurgickych vykonech vyuzivajicich pfevodnik (sondu).

Kad(y) vyrobku viz pfiloZzeny seznam
Kéd(y) GMDN viz pfiloZzeny seznam
Kéd(y) EMDN viz pfiloZzeny seznam

Nafizeni Evropské unie:

Spolecnost Medline timto prohlasuje, Ze vylu¢né odpovida za to, Ze vySe uvedené vyrobky spliiuji ustanoveni nasledujicich nafizeni
a smérnic EU, jak jsou provedeny ve vnitrostatnim pravu.

Platné nafizeni : Zdravotnicky prostiedek: NaFizeni (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017
Klasifikace prostredkd TFida IIa; Pravidlo &. 7
Platné standardy a bézné specifikace jsou uvedené v
technickém souboru c. 002-1
Postupy posuzovani shody Priloha IX
Certifikat ¢. 6067GB448250411
Oznameného subjektu (nazev, ¢islo) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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FAwooa otnv onoia £xel ouvtaxBei auth n dnAwaon: lell EAAnvIka (Ynoypagn diadéaiun atnv ayyAikn dfAwaon, oTnv NpwTn
ogeAida)

dnAwon cuppopewong EE api6. DC400

AvaBsmpnon apib. 00

TexvikOG pakeAogG apib. 002-1
KataokeuaoTng Microtek Medical B.V.

Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands

Eviaiog Ap1Opu6Gg MnTp®ou NL-MF-000006754
EZouo1080TNHEVOG AVTINPOC®WNOG Mn epappdaipo

Eviaiog Ap1Opu6Gg MnTp®ou Mn €@appooipo
TUnog npoiovTog KaAUppaTa aioéntipwv
npoBAenopevn Xxpnon Mia OUOKEUN Mou XpNOILOMOIEITAl YId €va QUOIKO GpAyHd yid NpooTacia anod Ta

anoTeAéopata TG nepIBAANOVTIKAG €kBeang (M.X. owWUATIKA uypd, YEAN) n/Kal Tnv
d1aTrpnon Tou anaitoUPEVoU €MNEDOU UYIEIVAC TWV MOIKIAWY 31ayVWOTIK®V I
XEIPOUPYIKWV ENEPPRATEWY OTIG OMOIEC XPNOILOMNOIEITAl €vag avixVeuTng (aiobntnpac).

Kwdi1kog(oi) npoiovrog BA. ouvnupévn AioTta
Kwdikog(oi) GMDN BA. ouvnuuevn AioTta
Kwdi1kog(oi) EMDN BA. ouvnuuevn AioTta

Kavoviopoug TnG Eupmnaikng 'Eveong:

H Medline pe Tnv napoloa SnAWVEI e ANOKAEIOTIKN TNG EUBUVN OTI Ta NpoavaPepBEVTa NpoiovTa NAnpoUV TIC SIATAEEIC TwV NApaAKATW
Kavoviou®v n/kai Tng (Twv) odnyiag (10v) Tng EE, 06nwg £xouv peTapepBei oTIG EBVIKEG VOUOBETIEG.

IoxUmV KavovioHOG : IaTpoTeXvoAoyiko npoiov: Kavoviopog (EE) 2017/745 TnG 5ng
AnpiAiou 2017

Ta&ivounon TEXVOAOYIKWV NPoiovTwv KaTnyopiag Ila; Kavovag api 7

Ta epappooTea npoTuna kai/n ol Koivég Mpodiaypapeg

avagEpovTal aTo TEXVIKO apxEio ap. 002-1

Aladikaoieg a&loAdynong TNG CUNMOPPWONG Mapaptnua IX
MigTonoinTiko api® 6067GB448250411
Koivonoinuévou opyaviouoU ... (ovouaacia, apiBuocg). DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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A nyilatkozat nyelve: El Magyar nyelv (Az alairds az angol nyelvi nyilatkozat elsé oldalan talalhato)

sz. EU-megdfelel6ségi nyilatkozatot DC400
sz. Revizid 00
sz. Miiszaki dokumentacio 002-1
Gyarto Microtek Medical B.V.
Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
Egyedi regisztraciés szam NL-MF-000006754
Meghatalmazott képviseld Nem alkalmazhaté
Egyedi regisztraciés szam Nem alkalmazhato
Terméktipus Szondaburkolatok
Rendeltetésszerii hasznalat Olyan eszkdz, amely fizikai gatként szolgdl a kornyezeti expozicié hatdsaival (pl. testnedvek,

gélek) szembeni védelemre, és/vagy a szlikséges higiéniai szint fenntartasara transzducert
(szondat) alkalmazo kiilénb6z6 diagnosztikai vagy sebészeti eljarasok soran.

Termékkad(ok) lasd a mellékelt listat
GMDN kod(ok) lasd a mellékelt listat
EMDN kéd(ok) lasd a mellékelt listat

Eurdépai uniés rendeletek:

A Medline ez(ton sajat kizardlagos felel6sségére kijelenti, hogy a fent emlitett termékek megfelelnek az alabbi, a nemzeti
jogrendszerekbe atlltetett EU-rendeleteknek, illetve iranyelveknek.

Vonatkozé rendelet: Orvostechnikai eszk6zokrél: (EU) 2017/745 rendelete (2017.
aprilis 5.)
Az orvostechnikai eszk6zdk osztalyozasa Osztaly I1a; sz. Szabaly 7

Az alkalmazott szabvanyok és/vagy a gyakori specifikaciok az

n° technikai fajlban vannak felsorolva 002-1

Megfelel6ségértékelési eljarasok IX melléklete
sz. Tanusitvany 6067GB448250411
Bejelentett szervezet (név, szam) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Jazyk tohto vyhlasenia: @ Slovensky jazyk
(Podpis je dostupny vo vyhlaseni v anglickom jazyku na prvej strane)

EU vyhlasenie o zhode &. DC400

Revizie ¢. 00

Technicka dokumentacia ¢. 002-1
Vyrobca Microtek Medical B.V.

Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands

Jednotné registracné cislo NL-MF-000006754
Splnomocneny zastupca Nie je pouzitelné
Jednotné registracné cislo Nie je pouzitelné
Typ produktu Potah sondy
Zamysl'ané pouzitie Zariadenie urené na pouzitie ako fyzicka bariéra na ochranu pred ucinkami vonkajsej

expozicie (napr. telesné tekutiny, gély) a/alebo na udrzanie pozadovanej hygienickej urovne
pri réznych diagnostickych alebo chirurgickych vykonoch, pri ktorych sa pouZziva snimac

(sonda).
Kéd(-y) produktu pozri prilozeny zoznam
Kéd(-y) GMDN pozri prilozeny zoznam
Kéd(-y) EMDN pozri prilozeny zoznam

Nariadenia Eurdpskej unie:

Spolo¢nost Medline tymto pod jej vyhradnou zodpovednostou vyhlasuje, Ze vy$sie spomenuté produkty spifiaji ustanovenia
nasledujucich nariadeni Eurdpskej Unie a/alebo smernice (smernic) v zneni, v akom boli prevedené do vnutrostatnych pravnych
predpisov.

Prislusné nariadenie: Pomédcka: Nariadenie (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

Klasifikacia pomé&cok Trieda Ila; Pravidlo ¢. 7

Prislusné normy a/alebo spolo¢né Specifikacie st uvedené v

technickej dokumentacii ¢. 002-1

Postupy posudzovania zhody Priloha IX
Certifikat C. 6067GB448250411
Notifikovanej osoby ... (ndzov, Cislo) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Jezik te izjave: @ Slovenski jezik (Podpis je na voljo pri angleski izjavi na prvi strani)

Izjava EU o skladnosti st. DC400

Revizija st. 00

Tehni¢na dokumentacija st. 002-1
Proizvajalec Microtek Medical B.V.

Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands

Enotna registrska stevilka NL-MF-000006754
Pooblasceni zastopnik Se ne uporablja

Enotna registrska stevilka Se ne uporablja
Tip izdelka Prekrivala za sonde
Predvidena uporaba Pripomocek, namenjen uporabi kot fizi¢cna pregrada za zascito pred vplivi

izpostavljenosti okolju (npr. telesne tekocine, geli) in/ali za vzdrzevanje
zahtevane ravni higiene pri razli¢nih diagnosticnih ali kirurskih postopkih, pri
katerih se uporablja pretvornik (sonda).

Kode izdelka glej prilozeni seznam
Kode GMDN glej priloZeni seznam
Kode EMDN glej priloZzeni seznam

Predpisi Evropske unije:

Podjetje Medline z izklju¢no odgovornostjo izjavlja, da zgoraj omenjeni izdelki ustrezajo dolocbam naslednjih uredb in/ali direktiv EU,
kot so prenesene v drzavne zakonodaje.

Veljavna uredba: Medicinski pripomocek: Uredba (EU) 2017/745 z dne 5.
aprila 2017
Razvrstitev pripomockov Razred IIa; Pravilo st. 7
Veljavni standardi in/ali skupne specifikacije so navedeni
technicni dokumentaciji st 002-1
Postopki ugotavljanja skladnosti Priloga IX
Certifikat St. 6067GB448250411
Priglasenega organa (ime, Stevilka) DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life




Number: EU1-00019-F-00003 Rev: 7 Phase: Released Eff. Date: Nov 28, 2025 Pg 18 of 21

Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

& MICROTER

Sis deklaracijas valoda: ELatvieéu (turpmakajas lappusés pieejami tulkojumi)

Atbilstibas deklaracijas Nr. DC400
Parskatitas redakcijas Nr. 00
Tehniska faila Nr. 002-1

Oficialais raZotajs Microtek Medical B.V., Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands

Vienotais registracijas numurs NL-MF-000006754
Parstavis ES Nepieméro

Vienotais registracijas numurs Nepieméro
Produkta veids Zonzu apvalki

Paredzetais lietojums Siierice kalpo ka fiziska barjera aizsardzibai pret aréjas vides ietekmi (pieméram,
kermena skidrumiem, geliem), ka ari, lai uzturétu nepiecieSamo higiénas limeni
dazadu diagnostisko vai kirurdisko procediru, kuras tiek izmantots devéjs

(zonde), laika.

Produktu kodi
GMDN kodi
EMDN kodi

Skatit pievienoto sarakstu
Skatit pievienoto sarakstu

Skatit pievienoto sarakstu

Eiropas Savienibas requlas:

Vienigi uz savu atbildibu deklaréjam, ka iepriekSminétais produkts atbilst visu turpmak uzskaitito ES regulu un/vai Padomes direktivu
prasibam, kadas tas transponétas valstu tiesibu aktos.

Piemeérojama regula: Medicinas ierice: Regula (ES) 2017/745 (2017. gada
5. aprilis)
Medicinas iericu klasifikacija Klase IIa; Noteikums Nr.7
Piemérojamie standarti un/vai kopé&ja specifikacija ir
noraditi tehniskaja faila Nr.: 002-1
Atbilstibas novértésanas procedira Pielikums IX

Sertifikata Nr. 6067GB448250411

Pazipota strukt
azinota struktura DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Bu beyanin dili: EITﬁrkge (ceviriler sonraki sayfalarda mevcut)

Uyumluluk beyani no
Revizyon no
Teknik dosya

DC400
00
002-1

Yasal iiretici

AB yetkili temsilcisi

Microtek Medical B.V., Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
Tek Kayit Numarasi NL-MF-000006754
Gegerli degil

Tek Kayit Numarasi Gegerli degil

Uriin tipi

Prob Ortileri

Kullanim amaci

Uriin kodlan
GMDN kodlari
EMDN kodlari

Cevresel maruziyetin (6rnedin vicut sivilari, jeller) etkilerine karsi koruma
saglamak amaciyla fiziksel bir bariyer olarak kullanilmak ve/veya transdiser
(prob) kullanilan gesitli tanisal veya cerrahi islemlerde gerekli hijyen seviyesini
korumak Uzere tasarlanmis bir cihazdir.

Ekteki listeye bakin

Ekteki listeye bakin
Ekteki listeye bakin

Avrupa Birligi Yonetmelikleri:

Yukarida belirtilen trunlerin, ulusal yasalara aktarilan asagidaki AB Yonetmelikleri ve/veya Konsey Direktif(ler)inin hikiimlerine uygun
oldugunu tamamen kendi sorumlulugumuz altinda beyan ederiz.

Gegerli yonetmelik:

Tibbi Cihazlar siniflandirma

Tibbi Cihaz: Yonetmelik (AB) 2017/745 05 Nisan 2017

Sinif IIa; Kural no 7

Gegerli standartlar ve/veya Ortak Ozellikler teknik dosya

n°: olarak listelenmistir. :

Uyumluluk degerlendirme prosedur
Sertifika no
Onayh Kurum

002-1

Ek IX
6067GB448250411
DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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Sios deklaracijos kalba: @ Lietuviy (vertimai pateikiami tolesniuose puslapiuose)

Atitikties deklaracija Nr.

Perziura Nr.
Techninis failas Nr.

DC400
00
002-1

Oficialus gamintojas

ES atstovas

Microtek Medical B.V., Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
Unikalusis registracijos numeris NL-MF-000006754

Netaikoma

Unikalusis registracijos numeris Netaikoma

Gaminio tipas

Zondo dangteliai

Numatytasis naudojimas

Gaminio kodai
GMDN kodas
EMDN kodas

Priemone, skirta naudoti kaip fizinis barjeras apsaugai nuo aplinkos poveikio
(pvz., kiino skysciy, geliy) ir (arba) reikiamam higienos lygiui uztikrinti atliekant
jvairias diagnostines ar chirurgines procediras, kuriy metu naudojamas keitiklis
(zondas).

Zidreti pridedama sarasa

Zireti pridedama sarasa

Zidreti pridedama sarasa

Europos Sajungos reglamentai:

Esame atsakingi, kad pirmiau minéti gaminiai atitinka toliau pateikty ES reglamenty ir (arba) Tarybos direktyvos (-u), perkelty i

nacionalinius jstatymus, nuostatas.

Taikoma reglamentas:

Medicinos priemoniy klasifikacija

Medicinos priemoné: 2017 m. balandzio 5 d. Reglamentas
(ES) 2017/745

Klase IIa; taisyklé Nr.7

Taikomi standartai ir (arba) bendrosios specifikacijos

nurodytos techniniame faile Nr.:

Atitikties vertinimo procediiros

Sertifikato Nr.

Notifikuotoji jstaiga

002-1

Priedas IX
6067GB448250411
DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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E3vk Ha HacTosilaTa Aeklapaums: @ Bbnrapcku (npesoau ca NpeAoCcTaBeHU Ha crieABalyuTe CTPaHULMK)

Aeknapauua 3a cboTrBeTcTBue N2 DC400
Mpepa6oTteHo nsgaHue N° 00
TexHu4yecko pocue N2 002-1
Oduunanen nponssoaunten Microtek Medical B.V., Hekkehorst 24,7207 BN Zutphen, The Netherlands
EAvHeH perncrpaunMoHeH HoMep NL-MF-000006754
NMpeacrasuren B EC He e npunoxumo
EAvHeH perncrpauvoHeH HoMep He e npunoxumo
Tun npoaykTr Kanauw 3a coHam
NMpeasnaeHa ynorpeba YCTpOWCTBO, NpeaHasHa4vyeHo Aa ce u3nonssa kaTo dpusmyecka bapuepa 3a 3awmuTa

cpelly Bb34ENCTBMETO Ha OKOJIHaTa cpena (Hanp. TeNeCHU TeYHOCTHU, resioBe)
n/vnu 3a noaabpXxaHe Ha HeOH6XOAMMOTO XUIMEHHO HMBO MO BPEME Ha pas/iM4yHu
OMArHOCTUYHM MW XUPYPIUYHW MpoLesypy, NpU KOUTO ce M3MNoN3Ba TpaHcatocep (coHaa).

Kopose Ha npoaykTta BuxTe NpuioxeHus crmcbk
GMDN kopose BuxTe NpuioxeHus crmcbk
EMDN kopose BuxxTe NnpunoxeHns Cnncbk

PernameHTtn Ha EBponenckus cbios:

C HacTosILLOTO AeKkSlapupaMe Ha CBOS JIMYHa OTFOBOPHOCT, Ye ropecnoMeHaTUTe NpoAyKTW OTroBapsT Ha pa3nopeabuTe Ha cneaHuTe
pernameHTu Ha EC u/vnu gupekTnBu Ha CbBeTa, KaKTo ca TPaHCMOHUPaHU B HALMOHANHUTE 3aKOHU.

Mpuno)>xnma pernamMmeHT: MeauvuunHcko nsgenme: Pernament (EC) 2017/745 ot 5 anpun
2017 r.

Knacndukaums Ha MeauunHCKUTE nlgenuns Knac Ila; MNpasuno N27

MpunoxmMmTe cTaHgapTy n/unm obwm cneundurkaumm ca

n3bpoeHn B TexHn4yecko gocue N2: 002-1

Mpoueaypa 3a oueHsABaHe Ha CbOTBETCTBMETO MpunoxeHue IX

Ceptudukart N2

6067GB448250411
HotuduumpaH opraH

DNV MEDCERT GmbH (0482)

Retention period: 10 years after the end of life
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L

DC Number: DC400 Rev: 00

16565 44714 7030199 748426MB2APC23INR29S
503140 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
503141 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
503189 60608 T030199 748426MB2APC231NN 19C
503190 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
503191 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
503193 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
503195 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
503197 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
503199 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
583141 60608 T030199 748426MB2APC231NN29E
86450 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86590 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86592 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86593 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86595 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86599 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86602 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86604 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86607 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86608 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86609 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86610 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q

Retention period:10 years after the end of life
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8611 44714  T030199 748426MB2APC231NR19Q
86612 44713 T030199 748426MB2APC231NN19C
86613 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86614 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86619 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86620 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86621 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86630 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86631 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86632 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86633 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86650 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86651 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86652 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86653 44713 T030199 748426MB2APC231NN19C
86654 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86656 44714 T030199 748426MB2APC231NR190
86662 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86663 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86664 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86666 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86667 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86671 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q

Retention period:10 years after the end of life
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8673 60608  TO30199 748426MB2APC231NR19Q
86674 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86675 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86676 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86678 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86679 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86681 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86683 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86684 44713 T030199 748426MB2APC231NN19C
86686 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86687 60608 T030199 7 48426MB2APC231NN19C
86689 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86693 60608 T030199 7 48426MB2APC231NN19C
86694 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86696 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86697 60608 T030199 748426MB2APC231NN19C
86698 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86704 60608 T030199 7 48426MB2APC231NN19C
86706 60608 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86712 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86713 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86715 44713 T030199 7 48426MB2APC231NN19C
86716 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
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870 60608  TO30199 748426MB2APC231NR19Q
86725 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
86771 44714 T030199 748426MB2APC231NR19Q
87105 60608 T030199 748426MB2APC23INR29S
87106 60608 T030199 748426MB2APC23INR29S
87110 60608 T030199 748426MB2APC23INR29S
87111 60608 T030199 748426MB2APC23INR29S
87114 60608 T030199 748426MB2APC23INR29S
87200 60608 T030199 748426MB2APC231NN29E
87602 60608 T030199 748426MB2APC231NN29E
88450 60608 T030199 748426MB2APC231NN29E
88607 60608 T030199 748426MB2APC231NN29E
88609 60608 T030199 748426MB2APC23INR29S
88611 44714 T030199 748426MB2APC23INR29S
88612 44713 T030199 748426MB2APC231NN29E
88613 60608 T030199 748426MB2APC231NN29E
88619 44714 T030199 748426MB2APC23INR29S
88620 44714 T030199 748426MB2APC23INR29S
88632 60608 T030199 748426MB2APC23INR29S
88633 44714 T030199 748426MB2APC23INR29S
88652 44714 T030199 748426MB2APC23INR29S
88653 44713 T030199 748426MB2APC231NN29E
88654 60608 T030199 748426MB2APC231NN29E

Retention period:10 years after the end of life
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8866 44714  T030199 748426MB2APC23INR29S
88660 60608 T030199 748426MB2APC23INR29S
88662 60608 T030199 748426MB2APC231NN29E
88663 60608 T030199 748426MB2APC231NN29E
88664 60608 T030199 748426MB2APC23INR29S
88667 44714 T030199 748426MB2APC23INR29S
88673 60608 T030199 748426MB2APC23INR29S
88675 44714 T030199 748426MB2APC23INR29S
88676 60608 T030199 748426MB2APC231NN29E
88681 60608 T030199 748426MB2APC23INR29S
88684 44713 T030199 748426MB2APC231NN29E
88686 44714 T030199 748426MB2APC23INR29S
88694 44714 T030199 748426MB2APC23INR29S
88703 44714 T030199 748426MB2APC23INR29S
88704 60608 T030199 748426MB2APC231NN29E

Retention period:10 years after the end of life
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44713 Cover, ultrasonic probe, body surface
44714 Cover, ultrasonic probe, intraoperative
60608 Body-orifice ultrasound imaging transducer cover, basic

Retention period:10 years after the end of life
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