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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
Language of this declaration: English (translations available in the following pages)
MEDLINE

Declaration of conformity n° DC 207
Revision n° 10
Technical file # 02A - 02B

Medline International France SAS

Legal manufacturer ! N .
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Single Registration Number FR-MF-000000676
EU representative Not applicable
Single Registration Number Not applicable
UK representative Medline Industries Ltd, WA4 6HL, UK
Product type Protective clothing — Imprevious cover gown
Intended use Intended to be worn by healthcare professionals around an operating room, intensive care unit or
immunodepressed patient to protect the patient from potential contamination
Product codes See attached list
GMDN codes See attached list
EMDN codes 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: Regulation (EU) 2017/745 of 5 April 2017
Medical Device classification Class I; Rule n°1

Applicable standards and/or Common Specifications are

listed in technical file n°: 02A

Conformity assessment procedure Annex II and III

Certificate n°

Notified Body Not applicable, self Declaration

Not applicable, self Declaration

Applicable regulation: PPE Regulation (EU) 2016/425 of 9 March 2016
Risk categories of PPE Category I;
Risk: Protection against minimal risk
- prolonged contact with water that could occur in the medical environment

- cleaning materials of weak action ( Chemical tested : Cleansing agent with
Glucoprotamin in concentration of 25-30% )

Applicable standards or technical specification: ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018
Conformity assessment procedure(s)
X Module A set out in Annex IV of Regulation
[ Module B set out in Annex V of Regulation
EU-type examination Certificate n® Not applicable
Notified Body (name/number) Not applicable

The PPE is subject to the following conformity assessment procedure under surveillance of Not applicable
[ Module D set out in Annex VIII: Conformity to type based on quality assurance of the production process

UK Regulations

We herewith declare under our sole responsibility that the above-mentioned products comply with:
UK Medical device Regulation 2002 as amended
Medical Device Classification Class I; Rule n°1
UKCA Conformity assessment procedure: Part II, Annex VII as modified by Part 2 of Schedule 2A to The Medical Devices Regulations 2002]
UKCA certificate n°: Not applicable, self Declaration
UKCA Approved Body: Not applicable, self Declaration
UK designated standards or technical specification: Same as EU standards

Australian Requlations:

This is a declaration of conformity made under clause 6.6 of Schedule 3 to the Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002. Each kind of
medical device to which the declaration of conformity procedures applies, the production quality assurance procedures have also been applied. Each
kind of medical device to which the technical documentation applies complies with the applicable provisions of the essential principles, the
classification rules, and these procedures.

Digitally signed by Stanley Dorvilly
[ DN: cn=Stanley Dorvilly, o=Medline International France,
Sta n I e DO rVI I I ou=Medline International France,
email=Stanley.Dorvilly@medline.com, c=FR
Date: 2025.09.03 17:03:37 +02'00'

Stanley Dorvilly - Regulatory Affairs Director 44110 Chateaubriant - France
Name - Title Place Date

Authorised Signatory:

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

m?p';‘?n'fir Langue de la déclaration: E Francgais (signature disponible dans la version anglaise en
J premiére page)

Déclaration de conformité n° DC 207

Révision n° 10

Dossier technique n° 02A - 02B
Fabricant légal Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Numéro d’enregistrement unique FR-MF-000000676
Mandataire européen Non applicable
Numéro d’enregistrement unique Non applicable
Type de produit Vétements de protection - Blouse de protection imperméable
Utilisation prévue Destiné a étre porté par les professionnels de la santé a proximité d'une salle d'opération, d’'une

unité de soins intensifs ou d'un patient immunodéprimé, afin de protéger le patient d'une
contamination potentielle.

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 I; Régle n°1
Normes et/ou spécifications communes listées dans le
dossier technique n°: 02A - 02B
Procédure d'évaluation de la conformité Annexe II and III
Certificat n° Non applicable, Auto declaration
Organisme Notifié (nom/numéro) Non applicable, Auto declaration
Reéglement applicable: Equipment de protection individuel: Réglement (UE)
2016/425 du 9 mars 2016
Catégorie d’EPI et risque couvert Catégorie I

Risque: Protection contre des risques minimaux

- contact prolongé avec I'eau pouvant survenir dans un
environnement médical

- produits de nettoyage/d’entretien a faible action (Produit
Chimique testé Agent nettoyant avec glucoprotamine en
concentration de 25-30%)

Normes : ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018
Procédure(s) d'évaluation de la conformité

X Module A prévu a I'annexe IV du Réglement

[1 Module B prévu a I'annexe V du Réglement

Attestation d’examen UE de type n° Non appl?cable
Organisme Notifié (nom/numéro) Non applicable

Si applicable, I'EPI est soumis a la procédure d'évaluation de la conformité suivante
sous la surveillance de I'organisme notifié (nom, numéro): Non applicable

[] Module D prévu a I'annexe VIII du Réglement : Conformité au type sur la base de I'assurance de la qualité du mode de
production

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

Seite)
EU-Konformitatserklarung Nr. DC 207
Revision Nr. 10
Technische Unterlagen Nr. 02A - 02B
Hersteller Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant -
France
Einzelregistrierungsnummer FR-MF-000000676
Bevollméchtigter Nicht zutreffend
Einzelregistrierungsnummer Nicht zutreffend
Produktart Schutzkleidung - Flussigkeitsundurchlassiger SchutzKittel
Verwendungszweck Vorgesehen flr medizinisches Fachpersonal, dass in der Nahe eines Operationssaals, einer

Intensivstation oder immungeschwachter Patienten arbeitet, um die Patienten vor potenzieller
Kontamination zu schitzen.

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. I; Regel Nr. 1

Geltende Normen und/oder allgemeine Spezifikationen sind in

technischen Unterlagen n ° aufgelistet: 02A - 02B
Konformitatsbewertungsverfahren Anhang II and III
Bescheinigung Nr. Nicht zutreffend, Eigenerklarung
Notifizierte Stelle (Name, Kennnummer) Nicht zutreffend, Eigenerklarung
Anwendbare Verordnung: Personliche Schutzausriistungen :
Verordnung (EU) 2016/425 vom 9. Mdrz 2016.
Risikokategorien von PSA Kategorie I

Risiko: Minimaler Schutz :

- gegen das Durchfeuchten mit Wasser im
medizinischen Umfeld

- reinigungsmittel mit schwacher Wirkung
(Getestete Chemikalie Reinigungsmittel mit einer
Glucoprotamin Konzentration von 25 - 30 %)

Die anwendbaren Normen : ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018
Konformitatsbewertungsverfahren :

X Modul A in Anhang IV der Verordnung

[] Modul B in Anhang V der Verordnung

EU-Baumusterprifbescheinigung Nr. Nicht zutreffend
Notifizierte Stelle (Name, Kennnummer) Nicht zutreffend

Gegebenenfalls: Die PSA unterliegt folgendem Konformitatsbewertungsverfahren unter Uberwachung der notifizierten Stelle
(Name, Kennnummer): Nicht zutreffend

[J Modul D in Anhang VIII der Verordnung :
Konformitdt mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitdtssicherung bezogen auf den Produktionsprozess

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

«mt’;ﬁ Lingua di questa dichiarazione : @ Italiano ( Firma disponibile in dichiarazione inglese in
! prima pagina)

Dichiarazione di conformita UE N. DC 207

Revisione N. 10

Fascicolo tecnico N. 02A - 02B
Fabbricante Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Numero Registrazione singolo FR-MF-000000676

Mandatario Non applicabile
Numero Registrazione singolo Non applicabile

Tipo di prodotto Indumenti protettivi - Camice da copertura impervio

Destinazione d'uso Progettato per essere indossato da operatori sanitari in sala operatoria, unita di terapia intensiva
0 pazienti immunodepressi per protezione dalle potenziali contaminazioni.

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 I; Regola 1

Gli Standard applicabili e/o le specifiche Comunitarie sono

elencate nel file tecnico n° : 02A - 02B
Procedure di valutazione della conformita Allegato II and III
Certificato N. Non applicabile, Autodichiarazione

Organismo notificato (denominazione, numero) Non applicabile, Autodichiarazione

Regolamento applicabile: Dispositivi di protezione individuale :
Regolamento (UE) 2016/425 del 9 marzo 2016.
Categorie di rischio dei DPI Categoria I

Rischio: Protezione contro i rischi minimi

- contatto prolungato con acqua che potrebbe verifi carsi
nell’'ambiente medico

- materiale per pulizia leggera (Test chimici: Detergente con
Glucoprotamina in concentrazione del 25-30%)

Gli standard applicabili : ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018
Procedure di valutazione della conformita
X Modulo A stabilito nell'allegato IV del regolamento

[J Modulo B stabilito nell'allegato V del regolamento

Certificato di esame UE del tipo N. Non applicabile

Organismo notificato (denominazione, numero) Non applicabile
Ove applicabile, il DPI & oggetto alla seguente procedura di valutazione della conformita sotto la sorveglianza dell'organismo
notificato (denominazione, nhumero): Non applicabile

[J Modulo D stabilito nell'allegato VIII del regolamento :
Conformita al tipo basata sulla garanzia di qualita del processo di produzione

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

Revision: 6

BWE Idioma de esta declaracion: espaiiol (Firma disponible en inglés declaracién en primera

MEDLINE

J pagina)

Declaracion UE de conformidad N.°
Revision N.°
Expediente técnico N.°

DC 207

02A - 02B

Fabricante

Representante autorizado No aplica

Namero de Registro Individual

Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

FR-MF-000000676

Namero de Registro Individual No aplica

Tipo de producto

Ropa de proteccion — Bata de aislamiento impermeable

Uso previsto

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

ver la lista anexa
ver la lista anexa

ver la lista anexa

Diseflada para deambular (no para examinar ni entrar en contacto con el paciente) por
quirofano, unidad de cuidados intensivos o area de pacientes inmunodeprimidos,
protegiendo al paciente de una posible contaminacion cruzada.

Reglamento de la Unién 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

Los estandares aplicables y/o las especificaciones estan
descritas en el archivo NO:

Procedimiento de evaluacién de la conformidad

Certificado N.°
Organismo notificado (nombre, nimero)

Reglamento aplicable:

Categoria EPI y riesgo cubiertos

Normas aplicables :

Procedimiento(s) de evaluacidn de la conformidad
[XI Médulo A en el anexo IV del Reglamento
[1 Médulo B en el anexo V del Reglamento

Certificado de examen UE de tipo N.°
Organismo notificado (nombre, nimero)

organismo notificado (nombre, nimero).

[ Médulo D en el anexo VIII del Reglamento :

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

abril de 2017
Clase I; Regla N.° 1

02A - 02B

Anexo II and III
No aplica, Autodeclaracién
No aplica, Autodeclaracién

Equipos de proteccion individual:

Reglamento (UE) 2016/425 de 9 de marzo de 2016.
Categoria I

Riesgo: Proteccidn frente a riesgos minimos :

- contacto prolongado con agua que pueda concurrir en el
entorno sanitario.

- Materiales de limpieza de accion débil (Ensayado frente a
quimicos: Agente limpiador con Glucoprotamina en
concentracion de 25 -30%)

ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018

No aplica
No aplica

En su caso, el EPI esta sujeto al siguiente procedimiento de evaluacion de la conformidad, bajo la supervisién del

No aplica

Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccion

Retention period: 10 years after the end of life

Page 5 of 21
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
BWEN Idioma desta declaragao : @ Portugués

MEDLINE

(assinatura disponivel na declaragdo inglesa na primeira pagina)

Declaracao de conformidade UE n.° DC 207

Revisdo n.° 10

Documentacao técnica n.° 02A - 02B
Fabricante Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Namero Gnico de registo FR-MF-000000676
Mandatario N&o aplicavel
Namero Gnico de registo N&o aplicavel
Tipo de Produto Vestuario de protegdo — Bata de isolamento impermeavel
Uso pretendido Destina-se a ser utilizado para passear (ndo para examinar ou contactar o doente) numa sala de

operacgdes, unidade de cuidados intensivos ou doente imunodeprimido para proteger o doente de
uma potencial contaminacao.

Cédigo(s) de produto veja a lista anexa
Cédigo(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 I; Rule n°1
Normas aplicaveis e / ou especificagdes comuns estdo
listadas na «technical file» n°: 02A - 02B
Procedimentos de avaliacdo da conformidade Anexo II and III
Certificado n.° N&o aplicavel, Declaracdo propria
Organismo notificado ... (nome, nimero) Nao aplicavel, Declaragao propria
Regulamento aplicavel: Equipamentos de protegdo individual:
Regulamento (UE) 2016/425 de 9 de marco de 2016.
Categorias de riscos dos EPI Categoria I

Risco: Proteccion frente a riesgos minimos :

- contacto prolongado con agua que pueda concurrir en el
entorno sanitario

- Materiais de limpeza de acao fraca (Quimico testado
Agente de limpeza com Glucoprotamina en concentragdo
de 25-30%)

Normas aplicaveis: ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018

Procedimentos de avaliagdo da conformidade
X] Médulo A estabelecido no Anexo IV do Regulamento

[1 Médulo B estabelecido no Anexo V do Regulamento

Certificado de exame UE de tipo N.° N&o aplicavel

Organismo notificado ... (nome, niimero) N&o aplicavel
Se aplicavel, os EPI sdo sujeitos ao seguinte procedimento de avaliacdo de conformidade sob vigilancia do organismo
notificado (nome, niimero) : N&o aplicavel

[J Médulo D estabelecido no Anexo VIII do Regulamento :
conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgéo

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

Taal van deze verklaring: [nl Nederlands
(Handtekening beschikbaar in de Engelse verklaring op de eerste pagina)

EU-conformiteitsverklaring nr. DC 207

Revisie nr. 10

Technische documentatie nr. 02A - 02B
Fabrikant Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Eén registratienummer FR-MF-000000676
Gemachtigde Niet toepasbaar
Eén registratienummer Niet toepasbaar
Producttype Beschermende kleding — Ondoordringbare beschermjas
Bedoeld gebruik Bedoeld om te worden gedragen door zorgverleners rond een operatiekamer, intensive care-unit of
patiént met immunodepressie om de patiént te beschermen tegen mogelijke besmetting.
Productcode(s) zie bijgevoegde lijst
GMDN-code(s) zie bijgevoegde lijst
EMDN-code(s) 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 : Medisch apparaat: Verordening (EU) 2017/745 van 5
april 2017
Classificatie van hulpmiddelen Klasse I; Regel nr. 1

De toepasselijke normen en / of algemene specificaties worden

vermeld in het technisch dossier nr. 02A - 02B
Conformiteitsbeoordelingsprocedures Bijlage II and III
Certificaat nr. Niet toepasbaar, Eigen verklaring

Aangemelde instantie (naam, hummer) Niet toepasbaar, Eigen verklaring

Toepasselijke Verordening : Persoonlijke beschermingsmiddelen:
Verordening (EU) 2016/425 van 9 maart 2016.
Risicocategorieén van PBM Categorie I

Risico: Bescherming tegen minimaal risico

- langdurig contact met water dat in de medische omgeving
zou kunnen

- reinigingsmaterialen voor licht gebruik (Chemisch getest
Reinigingsmiddel met glucoprotamine in een concentratie van

25-30%)
Toepasselijke normen : ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018
Conformiteitsbeoordelingsprocedures
X Module A in bijlage IV van Verordening
[1 Module B in bijlage V van Verordening
Certificaat van EU-typeonderzoek nr. Niet toepasbaar
Aangemelde instantie (naam, nummer) Niet toepasbaar

Indien van toepassing: Het persoonlijk beschermingsmiddel is onderworpen aan de volgende conformiteitsbeoordelingsprocedure
onder toezicht van de aangemelde instantie (naam, nummer): Niet toepasbaar

[J Module D in bijlage VIII van Verordening :
Conformiteit met het type op basis van kwaliteitsborging van het productieproces

Retention period: 10 years after the end of life
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
Sprak i denna deklaration: |§| Svenska

MEDLINE

Revision: 6

Page 8 of 21

! (Deklarationen &ar signerad pa den engelska versionens forsta sida)

EU-forsdakran om overensstammelse nr.
Revision nr.
Teknisk dokumentation nr.

DC 207

02A - 02B

Tillverkare

Tillverkarens representant Inte tillampbar

Specifikt Registrerings nummer

Specifikt Registrerings nummer

Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

FR-MF-000000676

Inte tillampbar

Produkttyp

Skyddsklader — Skyddsrock, vatsketat

Avsedd anvidndning

Artiklenummer
GMDN kod
EMDN kod

Se bifogad lista
Se bifogad lista
Se bifogad lista

Avsedd att anvéndas av vardpersonal i en operationssal, p& en intensivvardsavdelning eller
av immunsupprimerad patient for att skydda patienten fran potentiell kontaminering

Europeiska Unionens Forordningar:

inférlivats i nationell lagstiftning.

"Medline tar ansvar for att ovannamnda produkter uppfyller bestémmelserna i foljande EU-férordningar och / eller direktiv som

Tillampligt regelverk:

Klassificering av produkter

Specifikationer och applicerbara standarder terfinns i den
tekniska file

Férfaranden for beddmning av éverensstammelse

Intyg nr.
Anmalda organet (namn, nummer)

Tillampligt regelverk:

Riskkategorier fér personlig skyddsutrustning

Tilldmpbara standarder :

Foérfaranden for beddmning av éverensstammelse
[XI Modul A i bilaga IV till Férordning
[ Modul B i bilaga V till Férordning

EU-typintyg nr.
Anmaélda organet ... (namn, nummer)

O Modul D i bilaga VIII till Férordning :

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

Klass I; Regel 1

02A - 02B

Bilaga II and III
Inte tillampbar, Sjalvdeklaration
Inte tillampbar, Sjalvdeklaration

Personlig skyddsutrustning :

Forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016.
Kategori I

Risk: Riskminimering :

- 1&ngvarig kontakt med vatten i halsooch sjukvardsmiljo.

- Svaga rengoringsmedel (Kemikalietestad Rengéringsmedel
med Glucoprotamin i koncentration 25-30%)

ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018

Inte tillampbar
Inte tillampbar

I forekommande fall ar PPE kontrollerat av av det anmalda organet/notified body (namn, nummer) Inte tillampbar

Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssékring av produktionen.

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

ME.?'[ IVE

Sproget i denne erkleering : Dansk

Revision: 6 Page 9 of 21

(Underskrift til r&dighed pa den fgrste side i den engelske erkleering)

EU-overensstemmelseserklaring Nr.
Revision Nr.
Teknisk dokumentation Nr.

DC 207

02A - 02B

Bemyndiget reprasentant ikke gaeldende

Registreringsnummer

Registreringsnummer

Fabrikant Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

FR-MF-000000676

ikke geeldende

Produkttype Beskyttelsesbeklaedning - Uigennemtrangelig overtrakskittel

Anvendelsesformal Beregnet til at blive baret af sundhedspersonale omkring en operationsstue, intensivafdeling
eller immunsupprimeret patient for at beskytte patienten mod potentiel kontaminering

Produktkode se vedhaeftet liste

GMDN kode se vedhaeftet liste

EMDN kode se vedhaeftet liste

EU-forordninger :

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

Gaeldende regulering:

Klassificering af udstyr

Specifikationer og aplicerbare standarder findes i den
tekniske fil

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

Certifikat Nr.
Bemyndigede organ (havn, nummer)

Gaeldende regulering:

Risikokategorier for PV'er

Geeldende standarder :

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer
X Modul A i bilag 1V til forordning
[J Modul B i bilag V til forordning

EU-typeafprgvningsattest Nr.
Bemyndigede organ (navn, nummer)

[J Modul D i bilag VIII til forordning:

Medicinsk udstyr:
Forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017.
Klasse I; Regel 1

02A - 02B

Bilag II and III
ikke geeldende, selvdekleration
ikke geeldende, selvdekleration

Personlige vaernemidler:

Forordning (EU) 2016/425 af 9. marts 2016.

Kategori I

Risiko: Beskyttelse mod lav risiko :

- forlaeenget kontakt med vand I det medicinske miljg

- Mildt rengoringsmiddel (Kemisk testet Renggringsmiddel med
koncentreret glukoprotamin 25-30%)

ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018

ikke geeldende
ikke geeldende

I de tilfeelde det er relevant, er PV underlagt falgende overensstemmelsesvurderingsprocedure under overvadgning af det
bemyndigede organ (navn, nummer): ikke galdende

Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af produktionsprocessen

Retention period: 10 years after the end of life
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s [
MEDLINE

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

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro. DC 207

Tarkistus nro.
Tekniset asiakirjat nro.

10
02A - 02B

Valmistajalla

Valtuutetulla edustajalla

Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

Yksi rekisterointinumero FR-MF-000000676

Ei sovellettavissa

Yksi rekisterointinumero Ei sovellettavissa

Tuotetyyppi

Sisdltava suojavaatetus — Lapaisematon suojatakki

Kayttotarkoitus

Tuotekoodi(t)
GMDN-koodi(t)
EMDN-koodi(t)

Tarkoitettu kdytettavaksi terveydenhuollon ammattilaisilla leikkaussalissa, teho-osastolla tai
immuunipuutteisten potilaiden laheisyydessa suojaamaan potilasta mahdolliselta
kontaminaatiolta.

katso liitteena oleva luettelo
katso liitteena oleva luettelo

katso liitteena oleva luettelo

Euroopan unionin asetukset:

Medline vakuuttaa taten olevansa yksin vastuussa siitd, ettd edelld mainitut tuotteet tayttavat seuraavien EU-asetusten ja/tai -
direktiivien saanndkset sellaisina kuin ne on saatettu osaksi kansallista lainsaadantoa.

Sovellettava asetus:

Laitteiden luokitus

Todistuksen nro.

Sovellettava asetus:

Henkildnsuojainten riskiluokat

Sovellettavat standardit :

Ilmoitetun laitoksen (nimi, numero)

Ladkinnallinen laite: Asetus (EU) 2017/745 annettu 5
padivand huhtikuuta 2017
Luokkaan I; Saanto 1

Kayttdtavat ja/tai tuotetiedot ovat teknisissa tiedoissa 02A - 02B

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt liitteessa II and III

Ei sovellettavissa, Omailmoitus
Ei sovellettavissa, Omailmoitus

Henkilonsuojaimista :Asetus (EU) 2016/425 annettu 9
pdivdand maaliskuuta 2016.

Luokka I

Riski: Suojaa vahaisilta riskeilta :

- sellainen pitkaaikainen kosketus veden kanssa, jota voi
tapahtua ladketieteellisessé ymparistossa

- heikkotehoiset puhdistusaineet (Kemiallisesti testattu:
Puhdistusaine glukoprotamiinilla pitoisuudella 25-30%)

ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
X Asetuksen liitteessa IV oleva moduuli A
[1 Asetuksen liitteessa V oleva moduuli B

EU-tyyppitarkastustodistus nro.
Ilmoitetun laitoksen (nimi, numero)

Ei sovellettavissa
Ei sovellettavissa

Tarvittaessa henkildnsuojaimeen sovelletaan seuraavaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya ilmoitetun laitoksen
(nimi, numero) Ei sovellettavissa valvonnassa.

[J Asetuksen VIII liitteessa VIII oleva moduuli D :
Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus

Retention period: 10 years after the end of life
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e
MEDLINE

Jezyk niniejszej deklaracji: @ Polski

(Podpis dostepny na pierwszej stronie deklaracji w angielskiej wersji jezykowej)

Deklaracja zgodnosci UE nr. DC 207

Wersja nr. 10

Dokumentacja techniczna nr. 02A - 02B
Producent Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

Indywidualny numer rejestracyjny FR-MF-000000676
Upowazniony przedstawiciel Nie dotyczy
Indywidualny numer rejestracyjny Nie dotyczy
Typ produktu Odziez ochronna - Nieprzepuszczalna koszula ochronna
Przeznaczenie Przeznaczona do noszenia przez personel medyczny w sali operacyjnej, na oddziale

przed potencjalnym skazeniem.

Kod(y) produktu patrz zataczona lista
Kod(y) GMDN patrz zataczona lista
Kod(y) EMDN patrz zataczona lista

intensywnej terapii lub w poblizu pacjenta z obnizong odpornoscig w celu ochrony pacjenta

Rozporzadzenia Unii Europejskiej:

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

Obowiazujaca rozporzadzenie : Urzadzenie medyczne: Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r.
Klasyfikacja wyrobow Klasy I; Regula nr. 1
Obowigzujace normy i/lub wspdlne specyfikacje sa
wymienione w dokumentacji technicznej nr : 02A - 02B
Procedury oceny zgodnosci Zatacznik II and III
Certyfikat nr. Nie dotyczy, Deklaracja wtasna

Jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer) Nie dotyczy, Deklaracja wtasna

Obowiagzujace rozporzadzenie : Srodkéw ochrony indywidualnej:
Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r.
Kategorie zagrozen w odniesieniu do Sol Kategoria I

Ryzyko: Ochrona przed nieznacznym zagrozeniem :

- dtugotrwatym kontaktem z woda, jaki moze wystapi¢ w
$srodowisku medycznym

- materiaty czyszczace o delikatnym dziataniu (Produkt
testowany chemicznie: Srodek czyszczacy z glukoprotaming
w stezeniu 25-30%)

Obowigzujace normy : ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018
Procedury oceny zgodnosci
XI Modut A w zataczniku IV do rozporzadzenia
[ Modut B w zataczniku V do rozporzadzenia )
Certyfikat badania typu UE nr. Nie dotyczy
Jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer) Nie dotyczy

jednostki notyfikowanej (nazwa, numer) Nie dotyczy

[] Modut D w zataczniku VIII do rozporzadzenia:
Zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji

W stosownych przypadkach $rodki ochrony indywidualnej podlegajq nastepujacym procedurom oceny zgodnosci pod nadzorem

Retention period: 10 years after the end of life
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Limba acestei declaratii: [rol Roman

(Semnatura disponibila in declaratia in limba engleza de pe prima pagina)

Declaratia de conformitate UE nr. DC 207

Revizuirea nr. 10

Documentatia tehnica nr. 02A - 02B
Producator Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

Numar unic de inregistrare FR-MF-000000676
Reprezentant autorizat nu se aplica
Numar unic de inregistrare nu se aplica
Tip de produs Imbracdminte de protectie - Halat impermabil pentru vizitator
Utilizarea prevazuta Este destinata a fi utilizata de profesionistii din domeniul sanatatii in sala de operatie,

unitatea de terapie intensiva sau in apropierea unui pacient imunodeprimat, pentru a
proteja pacientul de posibile contaminari.

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

Regulamentele Uniunii Europene:

Prin prezenta, Medline declard 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 I; Regulanr. 1

Standardele aplicable si/sau specificatiile obisnuite sunt 02A - 02B

prezentate in dosarul tehnic nr.

Proceduri de evaluare a conformitatii Anexa II and III
Certificat nr. Declaratie de conformitate pe propria raspundere
Organismului notificat (denumire, numar) Declaratie de conformitate pe propria raspundere
Regulamentul aplicabil: Echipamentele individuale de protectie:
Regulamentul (UE) 2016/425 din 9 martie 2016.
Categoriile de risc ale EIP Categoria I

Risc: Protectie impotriva unui risk minim:

- contact prelungit cu apa care ar putea aparea in medium
medical.

- materiale de curatare cu actiune slaba (Testat chimic: agent de
curatare cu glucopratamina in concentratie de 25-30%.)

Standardele aplicabile : ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018
Proceduri de evaluare a conformitatii
[XI Modulul A din anexa IV la regulament
[ Modulul B din anexa V la regulament .
Certificatul de examinare UE de tip nr. nuse aP'!Cff
Organismului notificat (denumire, numar) nu se aplica
Daca este cazul, EIP face obiectul urmatoarelor evaluari de conformitate, sub supravegherea organismului notificat ... (nume,
numar): nu se aplicd

[] Modulul D din anexa VIII la regulament: Conformitatea de tip bazatd pe asigurarea calitdtii procesului de productie

Retention period: 10 years after the end of life
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«??'f?ﬁ Jazyk prohlaseni: @ esky jazyk

(Podpis je k dispozici na prvni strané prohlaseni v anglictiné)

EU prohlaseni o shodé ¢. DC 207

Revize C. 10

Technicka dokumentace ¢. 02A - 02B
Vyrobcem Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Jednotlivé registracni cislo FR-MF-000000676
Zplnomocnénym zastupcem Nelze pouzit
Jednotlivé registracni cCislo Nelze pouzit
Typ vyrobku Ochranné obleéeni — Nepropustny kryci plast
Zamyslené pouziti Urceno k noseni zdravotnick{/miopracovm'ky na operacnim sale, jednotce intenzivni péce
nebo imunodepresivnim pacientum k ochrané pacienta pred potencialni kontaminaci
Kod(y) vyrobku viz pfilozeny seznam
Koéd(y) GMDN viz pfilozeny seznam
Kod(y) EMDN viz pfilozeny seznam

Narizeni Evropské unie:

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

Platné nafizeni : Zdravotnicky prostiedek: Nafizeni (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017
Klasifikace prostredk@ Trida I; Pravidlo ¢. 1

Platné standardy a bézné specifikace jsou uvedené v

technickém souboru c. 02A - 02B
Postupy posuzovani shody Pfiloha II and III
Certifikat C. Nelze pouzit, Vlastni prohlaseni

Oznameného subjektu (nazev, Cislo) Nelze pousit, Vlastni prohlagent

Platné nafizeni : Osobnich ochrannych prostfiedcich:
Narizeni (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016.
Kategorie rizik u OOP Kategorie I

Riziko: Ochrana pfed minimalnim rizikem :

- dlouhotrvajici styk s vodou, jez se mize vyskytnout v
lékarském prostredi

- prostfedky se slabymi Cisticimi schopnostmi (Chemicky
testovano: Cistici prostiedek obsahujici glukoprotamin v
koncentraci 25-30%)

Platné standardy : ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018
Postupy posuzovani shody :
X Modul A v pfiloze IV nafizeni

[1 Modul B v pfiloze V natizeni
Certifikat EU prezkouseni typu C.
Oznameného subjektu (nazev, Cislo)
Je-li to v daném ptipadé relevantni, osobni ochranny prostiedek (PPE) podléha nasledujicim postuptim posuzovéni shody pod
dohledem oznameného subjektu (jméno, Cislo) Nelze pouzit

Nelze pouzit
Nelze pouzit

[J Modul D v pfiloze VIII nafizeni: Shoda s typem zaloZena na zabezpe&ovani kvality vyrobniho procesu

Retention period: 10 years after the end of life
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RS FAwoaoa otnv onoia &xel ouvTaxBei autn n dNAWaON: EAAnvika
/ (Ynoypaon d1aBéaiun oTnv ayyAikn dnAwaon, aTnv npwTn oeAida)

dnAwon cuppopPpwong EE api®. DC 207
AvaBempnon apib. 10
TeXVIKOG pakeAOG apiB. 02A - 02B

Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

KaTaokeguaoTig

Eviaiog ApiOuoG MnTp®ou FR-MF-000000676

EE0uc1030TNHEVOG AVTINPOOMNOG Mn epapuoaciuo

Eviaiog ApiOp6Gg MnTpmou Mn epapudaipo

TUnog npoiovTog MPOCTATEUTIKOG POUXIOHOG — AdIGBpoxn POMNa KAAuwng

MpoopileTal yia xprion ano enayyeAUATIeG UYEIQg O XEIPOUPYIKEG aiBouoEeg, HovAadeg
EVTATIKNG Bepaneiag ) KOVTa 0 avoooKATECTAAPEVOUG aoBeveig, WOTE va npooTaTeleTal
0 agbevng and mbavr yoAuvaon.

npoBAenoOpeVN XpRon

Kwd1kog(oi) npoiovrog BA. ocuvnuuévn AioTta
Kwdikog(oi) GMDN

Kwdikog(oi) EMDN

BA. ocuvnupévn AioTta
BA. ocuvnupévn AioTta

Kavoviopoug Tng Eupwnaiking ‘Evwong:

H Medline pe Tnv napoloa dnAwVel Pe ANoKAEIOTIKN TNG €UBUVN OTI Ta NpoavagepBevTa NpoidvTa NANpouV Tig dIaTAgeIg TwV
napakaTw Kavoviouwv n/kai Tng (Twv) odnyiag (1wv) Tng EE, 6nwg éxouv peTapepbei oTIG €BVIKEG VOUOBETIEG.

IaTpoTexvoAoyiko npoiov: Kavoviouog (EE) 2017/745 Tng
5n¢G AnpiAiou 2017

IoxUmv KavovioHogG :

Ta&ivounon TEXVOAOYIKWV NPOoiovVTwV

Ta epappooTéa npdtuna kai/n ol Koivég Mpodiaypaeg
avagEpovTal aTo TEXVIKO apxeio ap.

Aladikaoieg a&loAdynaong TNG CUPPOPPWaONG
MioTonoinTikd api

IoXUWV KavovioHoG:

KaTtnyopieg kivdUuvou Twv MAT

IoxUovTa npdTuna :
Aiadikaaoieg a&loA0yNonG TNG oUPPOPPWONG
X EvotnTa A Tou napapTApaTog IV Tou kavoviopou

[1 EvéTnTa B Tou napaptiuaTog V Tou Kavoviguou
MioTonoinTikd €€€Taong Tunou EE

Kolvonoinuévou opyaviopou ... (ovopaaia, apiBuog).

Kolvonoinuévou opyaviopou (ovouaacia, apifuog).

KaTtnyopiag I; Kavovag apif 1

02A - 02B

Mapdaptnua II and 111
Mn epappoaciyo, AuTonioTonoinan
Mn e@appoacipo, AutonioTonoinon

Ta HECA ATOMIKAG NpooTaciag :

Kavoviopog (EE) 2016/425 TnG 9nG MapTiou 2016.
KaTnyopia I

Kivduvog : MNpoaoTacia évavTi Tou eAAXIOTOU KIVOUVOU :
-napaTeTapévn enaen Ke To vePO Nou Ba UNopouce va NpokKUYEl
OTO 1aTPIKO NEPIBAAAOV.

- UAIKG kaBapiopoU neplopiopévng dpaong (XnUIka eAEYHEVO:
KaBapioTikog napdyovTag He FAUKONPWTAMIVN O€ CUYKEVTPWON
25-30%.)

ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018

Mn €@apuocipo
Mn €@apuocipo

‘Onou 1oxUel, Ta MAI unokeivTal oTnv napakdatw diadikacia a§loAdynong TNG CUNKOPPWONG und TNV ENITRPNON Tou
Kolvonolinuévou opyaviopou (ovopaacia, apiBpog) Mn epapuoacipo

[J EvéTnTa A Tou napaptApaTog VIII Tou Kavoviouou:
OUMHOPPWON NPOG ToV TUMNO PE Baon Tn d1ac@AaAion Tng noloTnTag Tng diadikaaciag napaywyng
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A nyilatkozat nyelve: @ Magyar nyelv (Az aldiras az angol nyelvi nyilatkozat els6 oldalan
J talalhatod)

sz. EU-megfelel6ségi nyilatkozatot DC 207

sz. Revizio 10

sz. Miszaki dokumentacié 02A - 02B
Gyarto Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

Egyedi regisztracios szam FR-MF-000000676
Meghatalmazott képvisel6 Nem alkalmazhato
Egyedi regisztraciéos szam Nem alkalmazhato
Terméktipus tartalmazoé védéruhazat - Vizallo fed6kopeny
Rendeltetésszerii Egészségligyi szakemberek szdmara készllt, hogy m(itében, intenziv osztalyon vagy
hasznalat immunhidnyos beteg kozelében viseljék, és megvédjék a beteget az esetleges
szennyezddésektdl.
Termékkaod(ok) lasd a mellékelt listat
GMDN kéd(ok) lasd a mellékelt listat
EMDN kod(ok) lasd a mellékelt listat

Eurdpai uniés rendeletek:

A Medline ezuton sajat kizarolagos felel6sségére kijelenti, hogy a fent emlitett termékek megfelelnek az alabbi, a nemzeti
jogrendszerekbe atlltetett EU-rendeleteknek, illetve iranyelveknek.

Vonatkozoé rendelet: Orvostechnikai eszk6zokrol: (EU) 2017/745 rendelete
(2017. aprilis 5.)
Az orvostechnikai eszk6z6k osztalyozasa Osztaly I; sz. Szabaly 1
Az alkalmazott szabvanyok és/vagy a gyakori specifikaciok
az n° technikai fajlban vannak felsorolva 02A - 02B
MegfelelGségértékelési eljarasok IT and III melléklete
sz. Tanusitvany Nem alkalmazhatd, Onbevallas
Bejelentett szervezet (név, szam) Nem alkalmazhaté, Onbevallas
Vonatkozé6 rendelet: Egyéni védbéeszk6zokrol :

(EU) 2016/425 Rendelete (2016. marcius 9.)

Az egyéni védbeszk6zok kockazati kategdridi Kategoria I
Kockazat: Minimalis kockazattal :
- az orvosi kérnyezetben el6forduld, vizzel vald tartds
érintkezéssel szembeni védelem.
- gyenge hatasu anyagok tisztitasa (Bevizsgalt vegyi anyag:
Tisztitészer 25-30%-0s glikoprotamin koncentracioval)

A vonatkozd szabvanyok a(z) ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018 sz. m{szaki
fajlban szerepelnek.

MedfelelGségértékelési eljarasok
X Az ,A” modul leirdsa a rendelet IV. mellékletében talalhatd.

[ A ,,B” modul leirdsa a rendelet V. mellékletében talalhaté.

sz. EU-tipusvizsgalati tanusitvany Nem alkalmazhato

Bejelentett szervezet (név, szam) Nem alkalmazhato
Adott esetben az egyéni védOeszkozon el kell végezni az aldbbi megfeleléségértékelési eljarast, a kijelolt szervezetek
feligyeletével (név, szam): Nem alkalmazhato

[J A ,D” modul leirdsa a rendelet VIII. mellékletében taldlhato: A gyartasi folyamat minéségbiztositasi rendszere altal
biztositott tipusmegfeleléség

Retention period: 10 years after the end of life
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EU vyhlasenie o zhode é&. DC 207

Revizie C. 10

Technicka dokumentacia c. 02A - 02B
Vyrobca Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Jednotné registracné cislo FR-MF-000000676
Splnomocneny zastupca Nie je pouzitelné
Jednotné registracné cislo Nie je pouzitelné
Typ produktu Ochranny odev - Nepriepustny kryci plast
Zamysl'ané pouzitie Urcené na nosenie zdravotnickymi pracovnikmi na operacnej séle, jednotke intenzivnej

starostlivosti alebo imunodepresivnym pacientom na ochranu pacienta pred potencialnou

kontaminaciou

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 vyédie spomenuté produkty spifiajt ustanovenia
nasledujlcich nariadeni Eurdpskej Unie a/alebo smernice (smernic) v zneni, v akom boli prevedené do vnutrostatnych pravnych

predpisov.

Prislusné nariadenie:

Klasifikacia pomocok

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

Postupy posudzovania zhody
Certifikat ¢.
Notifikovanej osoby ... (nazov, cislo)

Prislusné nariadenie:

Rizikové kategdrie OOP

Prislusné standardy :

Postupy posudzovania zhody
X Modul A stanoveny v prilohe IV k nariadeniu
[J Modul B stanoveny v prilohe V k nariadeniu

Certifikat EU skdgky typu &.
Notifikovanej osoby ... (nazov, cislo)

Pomécka: Nariadenie (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

Trieda I; Pravidlo ¢. 1

02A - 02B

Priloha II and III
Nie je pouzitelné, Vlastné vyhlasenie
Nie je pouzitelné, Vlastné vyhlasenie

Osobnych ochrannych prostriedkoch:
Nariadenie (EU) 2016/425 z 9. marca 2016

Kategoria I

Riziko: Ochrana proti minimalnemu riziku :

- dlhodoby kontakt s vodou, ku ktorému méze dochadzat v
zdravotnickom prostredi

- Cistiace prostriedky so slabym G¢inkom (Chemicky
testované: Cistiaci prostriedok s glukoprotaminom v
koncentracii 25-30%)

ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018

Nie je pouzitelné
Nie je pouzitelné

V pripade potreby podlieha OOP nasledujicim postupom posudzovania zhody pod dohladom oboznameného organu... (nazov,
Cislo): Nie je pouzitelné

[J Modul D stanoveny v prilohe VIII k nariadeniu: Zhoda typu je overena zabezpe&enim akosti postupu vyroby
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Document Number: EU1-00019-F-00003

Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

Revision: 6 Page 17 of 21

Jezik te izjave: @I Slovenski jezik (Podpis je na voljo pri angleski izjavi na prvi strani)

Izjava EU o skladnosti st. DC 207

Revizija st. 10

Tehni¢na dokumentacija st. 02A - 02B
Proizvajalec Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

Enotna registrska stevilka FR-MF-000000676
Pooblasceni zastopnik Se ne uporablja
Enotna registrska stevilka Se ne uporablja
Tip izdelka Varovalna oblacila - Neprepustna vrhnja halja
Predvidena uporaba Namenjena je uporabi zdravstvenih delavcev v operacijski sobi, enoti intenzivne nege ali v
blizini imunsko oslabljenega pacienta za zascito pacienta pred morebitno kontaminacijo.
Kode izdelka glej prilozeni seznam
Kode GMDN glej prilozeni seznam
Kode EMDN glej prilozeni seznam

Predpisi Evropske unije:

EU, kot so prenesene v drzavne zakonodaje.

Podjetje Medline z izklju¢no odgovornostjo izjavlja, da zgoraj omenjeni izdelki ustrezajo dolocbam naslednjih uredb in/ali direktiv

Veljavna uredba:

Razvrstitev pripomockov

Veljavni standardi in/ali skupne specifikacije so navedeni
technicni dokumentaciji st

Postopki ugotavljanja skladnosti

Certifikat St.
Priglasenega organa (ime, Stevilka)

Veljavna uredba:

Kategorije osebne varovalne opreme

Veljavni standardi :

Postopki ugotavljanja skladnosti
[XI Modul A, dolo&en v Prilogi IV uredbe
[J Modul B, dolo&en v Prilogi V uredbe

Certifikat o EU-pregledu tipa
Priglasenega organa (ime, Stevilka)

[J Modul D, dolo&en v Prilogi VIII uredbe:

Medicinski pripomocek: Uredba (EU) 2017/745 z dne 5.
aprila 2017
Razred I; Pravilo st. 1

02A - 02B

Priloga II and III
Se ne uporablja, Samostojna izjava
Se ne uporablja, Samostojna izjava

Osebni varovalni opremi:

Uredba (EU) 2016/425 z dne 9. marca 2016

Kategorija I

Nevarnost : Zascita pred minimalnim tveganjem :

- daljsi stik z vodo, ki se lahko pojavi v zdravstvenem okolju.
- Cistilne snovi s Sibkim delovanjem (Kemic¢no preizkuseno:
Cistilno sredstvo z glukoprotaminom v koncentraciji 25-30 %)

ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018

Se ne uporablja
Se ne uporablja

Ce je primerno, je OZO predmet naslednjih postopkov ocene skladnosti pod nadzorom priglaSenega organa: Se ne uporablja

Skladnost s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvodnega procesa

Retention period: 10 years after the end of life
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Sis deklaracijas valoda: ELatvieéu (turpmakajas lappusés pieejami tulkojumi)

Atbilstibas deklaracijas Nr. DC 207
Parskatitas redakcijas Nr. 10
Tehniska faila Nr. 02A - 02B
Oficialais razotajs Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France
Vienotais registracijas numurs FR-MF-000000676
Parstavis ES Nepieméro
Vienotais registracijas numurs Nepieméro
Produkta veids Aizsargapgérbs - Necaurlaidiga parsega virsvalks
Paredzétais lietojums Paredzéts lietoSanai veselibas apriipes specialistiem operaciju zalg, intensivas terapijas nodala

vai pie pacientiem ar novajinatu imdnsistému, lai pasargatu pacientu no potencialas
piesarnosanas.

Produktu kodi Skatit pievienoto sarakstu
GMDN kodi Skatit pievienoto sarakstu
EMDN kodi Skatit pievienoto sarakstu

Eiropas Savienibas requlas:

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

Piemérojama regula: Medicinas ierice: Regula (ES) 2017 /745 (2017. gada 5. aprilis)
Medicinas iericu klasifikacija Klase I; Noteikums Nr.1

Piemérojamie standarti un/vai kopé&ja

specifikacija ir noraditi tehniskaja faila Nr.: 02A - 02B

Atbilstibas novértéSanas procedira Pielikums II and III

Sertifikata Nr.

Hied _ Nepieméro, pasdeklaracija
Pazinota struktira

Nepieméro, pasdeklaracija

Piemérojama regula: IAL Regula (ES) 2016/425 (2016. gada 9. marts)
IAL riska kategorijas Kategorija I;
Risks: Aizsardziba pret minimalu risku :
- ilgstosu saskari ar Gdeni, kas iesp&jama mediciniska vidé.
- vajas iedarbibas tiriS8anas materiali (kimiski parbaudits: TiriSanas
lidzeklis ar glukoprotaminu koncentracija no 25 lidz 30 %)

Piemérojamie standarti vai tehniska specifikacija: I1SO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018
Atbilstibas novértésanas procedira(s)
X Modelis A, kas izklastits Regulas IV pielikuma
[1 Modelis B, kas izklastits Regulas V pielikuma
ES tipa parbaudes sertifikata Nr. Nepieméro
Pazinota struktdra (nosaukums/numurs) Nepieméro

IAL tiek veiktas turpmak minétas atbilstibas novértéSanas procediiras $adas uzraudzibas ietvaros: Nepieméro
[ Modelis D, kas izklastits VIII pielikuma: Atbilstiba tipam, pamatojoties uz razo3anas procesa kvalitates nodrosinasanu
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Bu beyanin dili: ElTiirkge (ceviriler sonraki sayfalarda mevcut)

Uyumluluk beyani no DC 207
Revizyon no 10
Teknik dosya 02A - 02B
Yasal iiretici Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France
Tek Kayit Numarasi FR-MF-000000676
AB yetkili temsilcisi Gegerli degil
Tek Kayit Numarasi Gegerli degil
Uriin tipi Koruyucu giysiler - Su gegirmez ortiict onlik
Kullanim amaci Ameliyathane, yogun bakim Unitesi veya bagisikhidi baskilanmis bir hasta yakininda, saghk

Uriin kodlar Ekteki listeye bakin
GMDN kodlari Ekteki listeye bakin
EMDN kodlari Ekteki listeye bakin

profesyonelleri tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir ve hastayi olasi kontaminasyondan
korumayi amacglar.

Avrupa Birligi Yonetmelikleri:

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

Gegerli yonetmelik:

Tibbi Cihazlar siniflandirma

Gegerli standartlar ve/veya Ortak Ozellikler
teknik dosya n°: olarak listelenmistir. :

Uyumluluk dederlendirme proseduri
Sertifika no
Onayli Kurum

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

Sinif I; Kural no 1

02A - 02B

Ek II and III
Uygulanamaz, Kisisel Beyan
Uygulanamaz, Kisisel Beyan

Gegerli yonetmelik:
PPE’nin risk kategorileri

Gegerli standartlar veya teknik 6zellikler:
Uyumluluk degerlendirme prosedur(leri)
X] Yénetmeligin Ek IV'de belirtilen Modiil A
[J Yénetmeligin Ek V'de belirtilen Modiil B
AB tipi inceleme Sertifika numarasi
Onayl Kurum (ad/numara)

PPE Yonetmeligi (AB) 2016/425 09 Mart 2016

Kategori I;

Risk: Minimum riske karsi koruma :

- tibbi ortamda meydana gelebilecek suyla uzun stireli temas.

- zayIf etkili temizlik malzemeleri (Test edilen kimyasal: %25-30
konsantrasyonlu Glukoprotamin igeren temizlik Grina)

ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018

Gegerli degil
Gecerli degil

PPE asadidaki uygunluk dederlendirme prosedirine tabidir: Gegerli degil
[ Ek VIII'de belirtilen Moddil D: Uretim siirecinin kalite glivencesine dayal tipe uygunluk
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Sios deklaracijos kalba: E Lietuviy (vertimai pateikiami tolesniuose puslapiuose)

Atitikties deklaracija Nr. DC 207
Perziira Nr. 10
Techninis failas Nr. 02A - 02B
Oficialus gamintojas Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France
Unikalusis registracijos numeris FR-MF-000000676
ES atstovas Netaikoma
Unikalusis registracijos numeris Netaikoma
Gaminio tipas Apsauginé apranga- Nepralaidus medicininis chalatas
Numatytasis naudojimas Skirtas naudoti sveikatos prieziliros specialistams operacinéje, intensyvios terapijos skyriuje
a[ba ?a_lia imuninés sistemos susilpnéjusiy pacienty, siekiant apsaugoti pacienta nuo galimos
uztersties.
Gaminio kodai Zidréti pridedama sarasa
GMDN kodas zidreti pridedama sarasa
EMDN kodas Zidreti pridedama sarada

Europos Sajungos reglamentai:

nacionalinius jstatymus, nuostatas.

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

Taikoma reglamentas:

Medicinos priemoniy klasifikacija

Taikomi standartai ir (arba) bendrosios
specifikacijos nurodytos techniniame faile Nr.:

Atitikties vertinimo proceduros
Sertifikato Nr.
Notifikuotoji jstaiga

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

Klasé I; taisyklé Nr.1

02A - 02B

Priedas II and III
Netaikoma, savarankiska deklaracija
Netaikoma, savarankiska deklaracija

Taikomas reglamentas:
AAP rizikos kategorijos

Taikomi standartai arba techninés specifikacijos:
Atitikties vertinimo proceddra (-o0s)
XI A modulis, nustatytas reglamento IV priede
[ B modulis, nustatytas reglamento V priede
ES tipo tyrimo sertifikatas Nr.

Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas,
identifikacinis numeris)

2016 m. kovo 9 d. AAP reglamentas (ES) 2016/425

Kategorija I;

Rizika: Apsauga nuo nedidelio pavojaus :

- ilgalaikis kontaktas su vandeniu, kuris gali atsirasti medicininéje
aplinkoje.

- silpno poveikio valymo medziagos (istirta cheminé medziaga: Valymo
medziaga su glukoprotaminu, kurio koncentracija 25-30 %)

ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018

Netaikoma
Netaikoma

AAP taikoma toliau nurodyta atitikties jvertinimo procedira Netaikoma
[J VIII priede pateiktas D modulis: Atitiktis tipui, pagrista gamybos proceso kokybés uZztikrinimu
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PR E3vk Ha HacTosliaTa Aeknapaums: @ Bbarapcku (Nnpesoamn ca NpeAoCTaBeHMU Ha
cnepBawmTe CTpaHuLn)

Aexnapauunna 3a cboTrBercTtBue N2 DC 207
MpepaboTteHo usgaHmne N2 10
TexHunuyecko gocue N° 02A - 02B

Odmumnanen npoussoguren Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

EavHeH perncrpaumMoHeH Homep FR-MF-000000676
NMpeacrasuten B EC He e npunoxumo
EaMHeH perncrpauvoHeH HoMep He e npunoxumo
Tvin NnpoAayKT 3aWmTHO obnekno - Henpomokaema 3almuTHa nNpecTuika
NpeasuaeHa ynortpeba MpeaHa3HayeHa e 3a HOCeHEe OT MeAULMHCKN CreumannucTi B onepaunoHHa 3ana, oTAeneHune 3a

WHTEH3UBHA rpunxa nnn B 621130CT A0 NaumeHT ¢ oTcnabeHa MMYHHa CucTeMa, 3a Aa ce 3aluntu
nauMeHTbT OT NOTEHUMaIHO 3aMbpCsiBaHe.

Kopose Ha npoaykTta BuXTe NpuaoXeHus cnnucbk
GMDN kopose BuxTe NpuioXeHns cnmcbk
EMDN kopoBe BuxTe NpunoXeHns cnncbk

PernameHTtu Ha EBponenckusa cbros:

C HacToAWOTO AeK/lapupaMe Ha CBOS JIMYHA OTrOBOPHOCT, Y€ ropecroMeHaTuTe NpoayKTU OTroBapsAT Ha pasnopeabuTte Ha
cneaHuTe pernameHTy Ha EC n/unn anpektnem Ha CbBeTa, KaKTO Ca TPAHCMOHWPAHU B HALUMOHATHUTE 3aKOHM.

Mpunoxxuma pernameHT: MeaunumnHcko nspenue: Pernament (EC) 2017/745 ot 5 anpun
2017 r.
Knacndwukauuns Ha MeauumMHCKUTE n3genus Knac I; Mpasuno N91

MpunoxumMute cTaHgapT u/mnu oéwm

cneundukaunm ca n3bpoeHn B TEXHMYECKO Aocue

Ne: 02A - 02B

Mpoueaypa 3a oueHsIBaHe Ha CbOTBETCTBMETO Mpunoxenune II and III
CeptudumkaT N2

Henpunoxumo, caMmogeknapupaHe
Hotndurumnpax opran

Henpunoxumo, caMmogeknapupaHe

MpunoXxum pernameHT: PernamenT 3a JIMNC (EC) 2016/425 ot 9 mapT 2016 .
KaTteropuu Ha puck Ha JINC Kateropusa I;
Puck:: 3awmTa cpewy MUHUManNeH puck :

- MPOABIDKUTENEH KOHTAKT C BOAA, KOMTO € Bb3MOXEH [la Ce Cly4u B
MeaMLMHCKa cpeaa.

- cnaboaKTUBHM NMOYMCTBALLM MaTepuanu (TeCTBaH XMMUKa: NoYMCTBaLLO
CpPeACTBO C MOKONPOTaMUH B KOHUEHTpaunus oT 25-30%)

MpnnoXxumum ctaHaapTi nnm TexHnyecka ISO 811:2018, EN 16523-1:2018, EN 14325:2018
cneumdbukaums:

Mpoueaypa(n) 3a oueHsBaHe Ha CbOTBETCTBUETO
X Moayn a, onucaH B Mpunoxenune IV Ha

pernaMeHTa

[J Moayn B, onucaH B Mpunoxexune V Ha

pernameHTa
Ceptudukat Ha EC 3a uscneasaHe Ha HenpomokaeMa 3almTHa npecTunka
Tvna Ne HenpoMokaeMa 3alMTHa npecTuika

HoTudunumpaH opraH

(HanMeHOBaHWe/HOMep)
NNC ca npeaMeT Ha cnefHaTa Npouesypa 3a OLeHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO CbI/laCcHO NoA HabnwaeHWe Ha
HenpoMokaeMa 3almTHa NpecTuska

[J Moayn D, onucaH B Mpunoxenue VIII: CbOTBETCTBME C TUMA Bb3 OCHOBa Ha OCUrypsiBaHe Ha KauyecTBoTO Ha
NpoM3BOACTBEHMS NpoLuec
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DC Number: DC207 Rev: 10

 CRIE4040BC 3542 T0205 0888277DC207NSIX
CRIE4040C 35492 T0205 0888277DC207NSIX
CRIE4041BC 35492 T0205 0888277DC207NSIX
CRIE4041C 35492 T0205 0888277DC207NSIX
CRIE4042C 35492 T0205 0888277DC207NSIX
CRIE5010 35492 T0205 0888277DC207NSIX
CRIE5011 35492 T0205 0888277DC207NSIX

35492 Isolation gown, single-use
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