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AIEDEINVE Language of this declaration: English (translations available in the following pages)

, Declaration of conformity n° DC 265
Revision n° 20
Technical file # CES2011001
Legal manufacturer Medline Industries, LP., Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Single Registration Number US-MF-000009717
EU representative Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Single Registration Number FR-AR-000001814
UK representative Medline Industries Ltd, WA4 6HL, UK
Product type Suction Canisters and Accessories
Intended use Medline Suction Canister System is a vacuum-powered device intended to aspirate, remove, or sample
body fluids. The device is powered by an external source of vacuum.
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°: CES2011001

Conformity assessment procedure Annex II & III

Certificate n°

Not applicable, self Declaration
Notified Body PP

Not applicable, self Declaration

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 technical documentation applies complies with the applicable provisions of the essential principles and the
classification rules before being supplied.

Authorised Signatory:

Digitally signed by Lilianna Hibbeln
DN: cn=Lilianna Hibbeln, o=Medline
Industries, LP, ou=Regulatory Affairs,
email=lhibbeln@medline.com, c=US
Date: 2025.07.22 12:43:32 -05'00"

Adobe Acrobat version: 2025.001.20577 . .
Medline Industries, LP

Three Lakes Drive
Lilianna Hibbeln - Sr. Regulatory Manager Northfield, IL 60093 22 July 2025

Name - Title Place Date

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLINE

premiére page)

Langue de la déclaration: @ Francais (signature disponible dans la version anglaise en

Déclaration de conformité n° DC 265

Révision n°
Dossier technique n°

20
CES2011001

Fabricant légal

Mandataire européen

Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA

Numéro d’enregistrement unique US-MF-000009717

Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Numeéro d’enregistrement unique FR-AR-000001814

Type de produit

Bocaux d’aspiration et accessoires

Utilisation prévue

Code(s) produit
Code(s) GMDN
Codes (s) EMDN

Le systéeme de cartouche d'aspiration Medline est un dispositif a vide destiné a aspirer, retirer ou
prélever des fluides corporels. L'appareil est alimenté par une source externe de vide.

voir la liste jointe
voir la liste jointe

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 reglements Européens suivants:

Réglement applicable:

Certificat n°

Dispositif médical: Réglement (UE) 2017/745 du 5 avril

2017
Classification du dispositif médical Classe I; Regle n°1
Normes et/ou spécifications communes listées dans le
dossier technique n°: CES2011001
Procédure d'évaluation de la conformité Annexe II & III

Non applicable, Auto déclaration

Organisme Notifié (nom/numéro) Non applicable, Auto déclaration

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
I/

Seite)
EU-Konformitatserkldarung Nr. DC 265
Revision Nr. 20
Technische Unterlagen Nr. CES2011001
Hersteller Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Einzelregistrierungsnummer US-MF-000009717
Bevollmachtigter Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant -
France
Einzelregistrierungsnummer FR-AR-000001814
Produktart Absaugbehalter und Zubehor fiir das Absaugsystem
Verwendungszweck Das Medline Absaugbehalter-System ist ein vakuumbetriebenes Gerat zum Absaugen, Entfernen
oder Entnehmen von Korperflissigkeiten. Das Produkt wird durch eine externe Vakuumquelle
betrieben.
Produkt-Code (s) Siehe beigefligte Liste
GMDN-Code (s) Siehe beigeflgte 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: CES2011001
Konformitatsbewertungsverfahren Anhang II & III
Bescheinigung Nr. Nicht zutreffend, Eigenerklarung
Notifizierte Stelle (Name, Kennnummer) Nicht zutreffend, Eigenerkldrung

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLINE

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

Dichiarazione di conformita UE N. DC 265

Revisione N. 20

Fascicolo tecnico N. CES2011001
Fabbricante Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA

Numero Registrazione singolo US-MF-000009717

Mandatario Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Numero Registrazione singolo FR-AR-000001814
Tipo di prodotto Accessori e contenitori per aspirazione
Destinazione d'uso Il sistema di canister per aspirazione di Medline & un dispositivo a vuoto che consente di aspirare,
rimuovere o campionare i fluidi corporei. Il dispositivo € alimentato da una fonte di vuoto esterna.
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° : CES2011001
Procedure di valutazione della conformita Allegato II & III
Certificato N. Non applicabile, Autodichiarazione
Organismo notificato (denominazione, numero) Non applicabile, Autodichiarazione

Retention period: 10 years after the end of life
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Idioma de esta declaracion: espanol (Firma disponible en inglés declaracion en primera
I/

pagina)

Declaracion UE de conformidad N.° DC 265

Revision N.°
Expediente técnico N.°

20
CES2011001

Fabricante

Representante autorizado

Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA

Numero de Registro Individual US-MF-000009717

Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Numero de Registro Individual FR-AR-000001814

Tipo de producto

Recipientes de aspiracién y accesorios

Uso previsto

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

El sistema del recipiente de aspiracién de Medline es un dispositivo accionado por vacio
diseflado para aspirar, extraer o tomar muestras de fluidos corporales. El dispositivo

emplea una fuente externa de vacio.
ver la lista anexa
ver la lista anexa

ver la lista anexa

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

descritas en el archivo N°:

Certificado N.°

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

abril de 2017
Clase I; Regla N.° 1

Los estandares aplicables y/o las especificaciones estan

CES2011001

Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexo II & III

No aplica, Autodeclaracion

Organismo notificado (nombre, nimero) No aplica, Autodeclaracién

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

Idioma desta declaracao : @ Portugués
(assinatura disponivel na declaracdo inglesa na primeira pagina)

MEDLINE

Declaracao de conformidade UE n.° DC 265

Revisdao n.° 20

Documentacdo técnica n.° CES2011001
Fabricante Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Namero Gnico de registo US-MF-000009717

Mandatario Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Nuamero Unico de registo FR-AR-000001814
Tipo de Produto Recipientes e acessorios de sucgdo
Uso pretendido O Sistema de Recipientes de Sucgdo Medline é um dispositivo alimentado por vacuo destinado a

aspirar, remover ou recolher amostras de fluidos corporais. O dispositivo é alimentado por uma
fonte de vacuo externa.

Cadigo(s) de produto veja a lista anexa
Cédigo(s) GMDN veja a lista anexa
Cadigo(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 disposicoes 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
Classificacdo dos dispositivos Classe I; Rule n°1
Normas aplicaveis e / ou especificagdes comuns estdo
listadas na «technical file» n°: CES2011001
Procedimentos de avaliagdo da conformidade Anexo II & III
Certificado n.° N&o aplicavel, Declaragdo propria
Organismo notificado ... (nome, nimero) N&o aplicavel, Declaragao propria

Retention period: 10 years after the end of life
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Taal van deze verklaring: @ Nederlands
(Handtekening beschikbaar in de Engelse verklaring op de eerste pagina)

EU-conformiteitsverklaring nr. DC 265
Revisie nr. 20
Technische documentatie nr. CES2011001
Fabrikant Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Eén registratienummer US-MF-000009717
Gemachtigde Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Eén registratienummer FR-AR-000001814
Producttype Zuigbuizen en accessoires
Bedoeld gebruik Het Medline afzuigcanistersysteem is een vacuiimapparaat bedoeld voor het afzuigen, verwijderen of
bemonsteren van lichaamsvloeistoffen. Het apparaat wordt gevoed door een externe vacuimbron.
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. CES2011001
Conformiteitsbeoordelingsprocedures Bijlage IT & III
Certificaat nr. Niet toepasbaar, Eigen verklaring
Aangemelde instantie (naam, nummer) Niet toepasbaar, Eigen verklaring

Retention period: 10 years after the end of life
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Sprak i denna deklaration: @ Svenska
/

(Deklarationen &r signerad pa den engelska versionens forsta sida)

EU-forsakran om overensstaimmelse nr. DC 265

Revision nr.
Teknisk dokumentation nr.

20
CES2011001

Tillverkare

Tillverkarens representant

Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA

Specifikt Registrerings nummer US-MF-000009717
Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Specifikt Registrerings nummer FR-AR-000001814

Produkttyp

Sugbehallare och tillbehsr

Avsedd anvandning

Artiklenummer
GMDN kod
EMDN kod

Sugkanistersystem fr&n Medline &r en vakuumdriven enhet som anvands for att aspirera,
avlagsna eller ta prov pa kroppsvatskor. Enheten drivs av en extern vakuumkalla.

Se bifogad lista
Se bifogad lista
Se bifogad lista

Europeiska Unionens Forordningar:

inforlivats i nationell lagstiftning.

"Medline tar ansvar for att ovanndmnda produkter uppfyller bestammelserna i féljande EU-férordningar och / eller direktiv som

Tillampligt regelverk:

Klassificering av produkter

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

Klass I; Regel 1

Specifikationer och applicerbara standarder aterfinns i den

tekniska file CES2011001

Férfaranden for bedémning av éverensstémmelse Bilaga II & III
Intyg nr. Inte tillampbar, Sjalvdeklaration
Anmalda organet (namn, nummer) Inte tillampbar, Sjalvdeklaration

Retention period: 10 years after the end of life
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Sproget i denne erklaering : Dansk

(Underskrift til radighed pa den fgrste side i den engelske erklaering)

EU-overensstemmelseserklaering Nr. DC 265
Revision Nr. 20
Teknisk dokumentation Nr. CES2011001
Fabrikant Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Registreringsnummer US-MF-000009717
Bemyndiget repraesentant Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Registreringsnummer FR-AR-000001814
Produkttype Suge kanistre og tilbehgr
Anvendelsesformal Medline Suction Canister System er en vakuumdrevet enhed beregnet til opsugning,
fjernelse eller prgvetagning af kropsvaesker. Enheden er drevet af en ekstern vakuumkilde.
Produktkode se vedheeftet liste
GMDN kode se vedheeftet liste
EMDN kode se vedheeftet liste

EU-forordninger :

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

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

Specifikationer og aplicerbare standarder findes i den

tekniske fil CES2011001
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer Bilag IT & III
Certifikat Nr. ikke geeldende, selvdekleration
Bemyndigede organ (navn, hummer) ikke geeldende, selvdekleration

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLINE

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

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro. DC 265

Tarkistus nro. 20
Tekniset asiakirjat nro. CES2011001
Valmistajalla Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Yksi rekisterdintinumero US-MF-000009717

Valtuutetulla edustajalla Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Yksi rekisterointinumero FR-AR-000001814
Tuotetyyppi Imusailidt ja lisavarusteet
Kayttotarkoitus Medline -imusailidjarjestelma on tyhjiokayttoinen laite, joka on tarkoitettu kehon nesteiden

aspiraatioon, poistamiseen tai ndaytteenottoon. Laitteeseen syodtetdan virtaa ulkoisesta
alipainelahteesta.

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 siita, etta edella mainitut tuotteet tayttavat seuraavien EU-asetusten ja/tai -
direktiivien saannodkset sellaisina kuin ne on saatettu osaksi kansallista lainsaadantéa.

Sovellettava asetus: Ladkinndllinen laite: Asetus (EU) 2017 /745 annettu 5
paivana huhtikuuta 2017
Laitteiden luokitus Luokkaan I; Saanto 1
Kayttotavat ja/tai tuotetiedot ovat teknisissa tiedoissa CES2011001
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt liitteessa II & III
Todistuksen nro. Ei sovellettavissa, Omailmoitus
Ilmoitetun laitoksen (nimi, numero) Ei sovellettavissa, Omailmoitus

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLINE

Jezyk niniejszej deklaracji: @ Polski

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

Deklaracja zgodnosci UE nr. DC 265

Wersja nr. 20

Dokumentacja techniczna nr. CES2011001
Producent Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA

Indywidualny numer rejestracyjny US-MF-000009717

Upowazniony przedstawiciel Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Indywidualny numer rejestracyjny FR-AR-000001814
Typ produktu Ssawki i akcesoria
Przeznaczenie System pojemnikéw do odsysania Medline to urzadzenie zasilane prdzniowo, przeznaczone

do odsysania, usuwania lub pobierania probek ptynéw ustrojowych. Urzadzenie zasilane
jest zewnetrznym zrdodtem podciénienia.

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

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 zostaly 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 : CES2011001
Procedury oceny zgodnosci Zatacznik II & III
Certyfikat nr. Nie dotyczy, Deklaracja wtasna
Jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer) Nie dotyczy, Deklaracja wtasna

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

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

Declaratia de conformitate UE nr. DC 265

Revizuirea nr. 20

Documentatia tehnica nr. CES2011001
Producator Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Numar unic de inregistrare US-MF-000009717

Reprezentant autorizat Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Numar unic de inregistrare FR-AR-000001814
Tip de produs Recipiente si accesorii pentru aspirare
Utilizarea prevazuta Sistemul de aspirare Medline Suction Canister System este un dispozitiv alimentat cu

vid, destinat aspiratiei, indepartarii sau prelevarii de probe de fluide corporale.
Dispozitivul este alimentat de o sursa externa de vid.

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 cad 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; Regula nr. 1

Standardele aplicable si/sau specificatiile obisnuite sunt

prezentate in dosarul tehnic nr. CES2011001

Proceduri de evaluare a conformitatii Anexa II & III
Certificat nr. Declaratie de conformitate pe propria raspundere
Organismului notificat (denumire, numar) Declaratie de conformitate pe propria raspundere

Retention period: 10 years after the end of life
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,;;;;;,E Jazyk prohlaseni: [cs| esky jazyk

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

EU prohlaseni o shodé c. DC 265

Revize C. 20

Technickd dokumentace ¢. CES2011001
Vyrobcem Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Jednotlivé registracni cislo US-MF-000009717
Zplnomocnénym zastupcem Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Jednotlivé registracni cislo FR-AR-000001814
Typ vyrobku Odsavaci nadoby a prislusenstvi
Zamyslené pouziti Systém odsavacich nadob Medline je prostredek, ktery funguje na bazi podtlaku, uréeny

pro odsavani, odstranovani nebo vzorkovani télesnych tekutin. Prostfedek pohani vné;jsi
zdroj vakua.

Koéd(y) vyrobku viz pfiloZzeny seznam
Kéd(y) GMDN viz pfilozeny seznam
Kéd(y) EMDN viz pfiloZzeny seznam

Narizeni Evropské unie:

Spolec¢nost Medline timto prohlasuje, ze vylu¢né odpovida za to, Ze vyse uvedené vyrobky splfiuji ustanoveni nasledujicich
nafizeni a smérnic EU, jak jsou provedeny ve vnitrostatnim pravu.

Platné nafizeni : Zdravotnicky prostfedek: Nafizeni (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017
Klasifikace prostredkd Tfida I; Pravidlo ¢. 1

Platné standardy a bézné specifikace jsou uvedené v

technickém souboru c. CES2011001

Postupy posuzovani shody Pfiloha II & III
Certifikat C. Nelze pouzit, Vlastni prohlaseni
Oznameného subjektu (nazev, Cislo) Nelze pouzit, Vlastni prohlaseni

Retention period: 10 years after the end of life
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FAwooa otnv onoia €xel ouvtaxBei autn n dNAwon: EAANVIKG
(Ynoypaon diaBaiun otnv ayyAikn dnAwon, otnv npwTn oeAida)

MEDLINE

dnAwon cuppoppwong EE apib. DC 265

Ava@swpnon apib. 20

TeXVIKOC pakeAoG apio. CES2011001
KaTtaokeuaoTng Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Eviaiog Ap1Opo6g MnTp@wou US-MF-000009717
EZ0ouoi1030TNHEVOG AVTINPOOCM®WNOG Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Eviaiog Ap1Ou6G MnTpwou FR-AR-000001814
TUnNog npoiovTog Aoxeia avappodpnaong kal aEegoudp
npoBAenopevn XpRon To Medline Suction Canister System €ival Jia uoKeun Pe NAEKTPIKA okoUNa nou

npoopileTal yia avappo®naon, agaipeon f dlyuaTtoAnyia cwpPdTIK®V Uypwv. H ouokeun
TpopodoTeiTal and eEWTEPIKN NNyn KevoU.

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

Kavoviopoug Tng Eupmndikng ‘Eveong:

H Medline pe Tnv napouaa dnAwVel Pe ANOKAEIOTIKN TNG euBUVN OTI Ta NpoavapepBEVTA NpoiovTa NAnpoUV TIG SIaTAEEIC TwV
napakdaTw Kavoviopwyv n/kal g (Twv) odnyiag (1ov) Tng EE, Onwg €xouv HeTaPEPBEI OTIC EBVIKEC VOLOBETIEG.

IoxXUwv Kavoviouog : IatpoTeXvoAoyiko npoiov: Kavoviopog (EE) 2017/745 Tng
5n¢g AnpiAiou 2017
Ta&ivopnon TEXVOAOYIK®V NPoiovVTwV KaTtnyopiag I; Kavovag apif 1
Ta e@appooTea npoTuna kai/n ol Koiveg Npodiaypageg
avagEpovTal oTo TEXVIKO apXeio ap. CES2011001
Aladikaoieg aloAdynong TNG CUKKOPPWaONG MNapapTtnua II & III
MigTonoinTiko api® Mn epappoaoipo, AuTonioTonoinon
Koivonoinuévou opyaviouou ... (ovouacia, apiBuog). Mn epappoaipo, AutonioTonoinon

Retention period: 10 years after the end of life




Document Number: EU1-00019-F-00003 Revision: 6 Page 15 of 21

Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

il A nyilatkozat nyelve:
/ talalhato)

m Magyar nyelv (Az aldirds az angol nyelv{ nyilatkozat elsé oldalan

sz. EU-megfelel6ségi nyilatkozatot DC 265

sz. Revizio
sz. Miszaki dokumentacio

20
CES2011001

Gyarto

Meghatalmazott képviselo

Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA

Egyedi regisztracidos szam US-MF-000009717
Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Egyedi regisztracidos szam FR-AR-000001814

Terméktipus

Leszivo tartalyok és tartozékok

Rendeltetésszeri
hasznalat

Termékkod(ok)
GMDN kéd(ok)
EMDN kéd(ok)

A Medline szivétartdlyos rendszer olyan vakuummal m(ikod6 eszkdz, amely testnedvek
elszivasara, eltavolitasara vagy mintavételére szolgal. A késziléket kilsé vakuumforras
taplalja.

lasd a mellékelt listat

lasd a mellékelt listat

lasd a mellékelt listat

Eurdpai uniés rendeletek:

A Medline ezlton sajat kizardlagos felelGsségére kijelenti, hogy a fent emlitett termékek megfelelnek az alabbi, a nemzeti
jogrendszerekbe atlltetett EU-rendeleteknek, illetve irdnyelveknek.

Vonatkoz6 rendelet:

Megfelel6ségértékelési eljarasok
sz. Tanusitvany

orvostechnikai eszk6zokrol: (EU) 2017/745 rendelete
(2017. aprilis 5.)

Az orvostechnikai eszk6zok osztalyozasa Osztaly I; sz. Szabaly 1

Az alkalmazott szabvanyok és/vagy a gyakori specifikaciok
az n° technikai fajlban vannak felsorolva CES2011001

IT & III melléklete
Nem alkalmazhatd, Onbevallas

Bejelentett szervezet (név, szam) Nem alkalmazhatd, Onbevallas

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

EU vyhlasenie o zhode ¢&. DC 265
Revizie ¢. 20
Technicka dokumentacia ¢. CES2011001
Vyrobca Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Jednotné registracné cislo US-MF-000009717
Splnomocneny zastupca Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Jednotné registracné cislo FR-AR-000001814
Typ produktu Odsavacie kanistre a prislusenstvo
Zamysl'ané pouzitie Medline Suction Canister System je vakuovo pohanané zariadenie uréené na odsavanie,

odstranovanie alebo odber vzoriek telesnych tekutin. Zariadenie je napdjané externym
zdrojom vakua.

Kod(-y) produktu pozri prilozeny zoznam
Kéd(-y) GMDN pozri prilozeny zoznam
Kéd(-y) EMDN pozri prilozeny zoznam

Nariadenia Eurdpskej Gnie:

Spolo¢nost Medline tymto pod jej vyhradnou zodpovednostou vyhlasuje, Ze vyssie spomenuté produkty spifiajl 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 pomécok Trieda I; Pravidlo ¢. 1
Prislusné normy a/alebo spolo¢né Specifikacie si uvedené v
technickej dokumentacii ¢. CES2011001
Postupy posudzovania zhody Priloha II & III
Certifikat C. Nie je pouzitelné, Vlastné vyhlasenie
Notifikovanej osoby ... (nazov, Cislo) Nie je pouzitelné, Vlastné vyhlasenie

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.

Revizija st.

Tehni¢na dokumentacija st.

DC 265
20
CES2011001

Proizvajalec

Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA

Pooblasceni zastopnik

Enotna registrska stevilka

Enotna registrska stevilka

US-MF-000009717

Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

FR-AR-000001814

Tip izdelka

Sesalne posode in dodatna oprema

Predvidena uporaba

vakuuma.
Kode izdelka glej priloZzeni seznam
Kode GMDN glej prilozeni seznam
Kode EMDN glej priloZzeni seznam

Sistem sesalne posode Medline je pripomocek na vakuumski pogon, namenjen aspiraciji,
odstranjevanju ali vzoréenju telesnih tekocin. Pripomocek se napaja z zunanjim virom

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)

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

CES2011001
Priloga II & III

Se ne uporablja, Samostojna izjava
Se ne uporablja, Samostojna izjava

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 265
Parskatitas redakcijas Nr. 20
Tehniska faila Nr. CES2011001
Oficialais raZotajs Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Vienotais registracijas numurs US-MF-000009717
Parstavis ES Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Vienotais registracijas numurs FR-AR-000001814
Produkta veids AtsUksanas tvertnu sistéma un piederumi
Paredzeétais lietojums Medline atstikSanas tvertnu sistéma ir ar vakuumu darbinama ierice, kas paredzéta kermena
Skidrumu aspirésanai, novadisanai vai paraugu nemsanai. Ierici darbina ar aréju vakuuma avotu.
Produktu kodi Skatit pievienoto sarakstu
GMDN kodi Skatit pievienoto sarakstu
EMDN kodi Skatit pievienoto sarakstu

Eiropas Savienibas regulas:

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.

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.: CES2011001

Atbilstibas novértésanas procediira Pielikums II & III

Sertifikata Nr.

s _ Nepieméro, pasdeklaracija
Pazinota struktdra

Nepieméro, pasdeklaracija

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

Uyumluluk beyani no DC 265
Revizyon no 20
Teknik dosya CES2011001
Yasal iiretici Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Tek Kayit Numarasi US-MF-000009717
AB yetkili temsilcisi Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Tek Kayit Numarasi FR-AR-000001814
Uriin tipi Emme Kanisteri ve Aksesuarlari
Kullanim amaci Medline Aspirasyon Kanister Sistemi, vicut sivilarini gekmek, uzaklastirmak veya 6rnek almak
icin tasarlanmis vakumla calisan bir cihazdir. Cihaz harici bir vakum kaynadi ile calisir.
Uriin kodlan Ekteki listeye bakin
GMDN kodlar Ekteki listeye bakin
EMDN kodlarn Ekteki listeye bakin

Avrupa Birligi Yonetmelikleri:

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

Gegerli yonetmelik: Tibbi Cihaz: Yonetmelik (AB) 2017/745 05 Nisan 2017
Tibbi Cihazlar siniflandirma Sinif I; Kural no 1
Gegerli standartlar ve/veya Ortak Ozellikler
teknik dosya n°: olarak listelenmigtir. : CES2011001
Uyumluluk degerlendirme prosedur Ek II & III
Sertifika no

Uygulanamaz, Kisisel Beyan

Onayli Kurum
y Uygulanamaz, Kisisel Beyan

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

Atitikties deklaracija Nr. DC 265

Perziura Nr.
Techninis failas Nr.

20
CES2011001

Oficialus gamintojas

ES atstovas

Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA

Unikalusis registracijos numeris US-MF-000009717

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

Unikalusis registracijos numeris FR-AR-000001814

Gaminio tipas

Siurbimo kanistrai ir priedai

Numatytasis naudojimas

Gaminio kodai
GMDN kodas
EMDN kodas

~Medline" siurbimo kanistry sistema - tai vakuumu varomas prietaisas, skirtas kiino skysciams
aspiruoti, pasalinti arba méginiams imti. Prietaisq maitina iSorinis vakuumo $altinis.

Zitréti pridedama sarasa
Zitréti pridedama sarasa

Zitréti 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:

Sertifikato Nr.

Atitikties vertinimo procediiros

Notifikuotoji jstaiga

Medicinos priemoné: 2017 m. balandzZio 5 d. Reglamentas (ES)

2017/745
Medicinos priemoniy klasifikacija Klasé I; taisykle Nr.1
Taikomi standartai ir (arba) bendrosios
specifikacijos nurodytos techniniame faile Nr.: CES2011001

Priedas II & III
Netaikoma, savarankiska deklaracija
Netaikoma, savarankiska deklaracija

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLINE
E3uK Ha HacTosilaTa Aeknapauvs: |bgl Bbarapcku (npesBoam ca npeaocTaBeHy Ha

cnepBawmTe CTpaHuLmn)

Aexknapauusa 3a cboTBetcTBue N?Q DC 265
MpepaboteHo napgaHue N° 20

TexHunuyecko gocue N?

CES2011001

OdmumnaneH npoussoauTen

Mpeacrasuten B EC

Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA

EavHeH perncrpaumoHeH HOMep US-MF-000009717
Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

EanHeH perncrpaumoHeH HoMep FR-AR-000001814

Tvin npoAykT

KOHTEI?IHepI/I 3a 3aCMYKBaHe 1 akcecoapu

MpeaBnpgeHa ynotpeba

KopoBe Ha npoaykTta
GMDN kopnoBe
EMDN kopose

CuctemaTta OT KOHTeliHepu 3a acnupauunsa Medline e 3aaBMXBaHO C BakyyM YCTPOICTBO,
npeAHasHayeHo 3a acnupupaHe, OTCTpaHsBaHe UM B3eMaHe Ha Npo6u OT TENECHU TEYHOCTY.
YCTpOICTBOTO Ce 3axpaHBa OT BbHLUEH U3TOYHMK Ha BaKyyM.

BuxTe NpmnoXxXeHUsa Cnncbk

BuxTe NpmnoXxeHUsa Cnnmcbk

BuxTte NPpUNOXeEHUA CNUCHK

PernameHTu Ha EBponenckusa cbios:

C HacCToSAWOTO AeKapupaMe Ha CBOS JIMYHa OTFOBOPHOCT, Ye ropecnoMeHaTmTe NpoayKTU OTroBapsaT Ha pasnopeabute Ha
cnegHuTe pernameHTn Ha EC n/mnun AovpekTneu Ha CbBeTa, KakTo Cca TPaHCMOHUPAHU B HALUMOHANHUTE 3aKOHMU.

Mpunoxxuma pernameHT:

CepTtudumkar N
HoTudwnumpaH opraH

MeawvuunHcko nspenue: Pernament (EC) 2017/745 ot 5 anpun

2017 r.
Knacudukaumsa Ha MeaMunHCKUTE nsgenus Knac I; Mpasnno N21
MpunoxunmuTe ctaHaapt1 u/vnmn obwm
cneundukaummn ca n3bpoeHu B TeEXHNYECKo gocue CES2011001
Ne:
Mpouenypa 3a oueHssBaHe Ha CbOTBETCTBUETO MpunoxeHue II & III

Henpunoxumo, camoaeknapupaHe
Henpunoxumo, camogexknapvpaHe

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLINE

, DC Number: DC265

(en) Product Code(s) (en) GMDN code (en) EMDN code (en) Basic UDI-DI
(fr) Codes produits/ (de) Produkt-  (fr) code GMDN/ (de) (fr) code EMDN/ (de) (fr) IUD-ID de base/ (de) Basis-UDI-
Code (s)/ (it) Codici dei GMDN code/ (it) Codici EMDN code/ (it) Codici  py/ (jt) UDI-DI di base/ (es) UDI-DI

prodotti/(es) Cédigo(s) de GMDN / (es) Codigo GMDN  GMDN/ (es) Codigo EMDN/  pagico/ (pt) UDI-DI basico/ (nl) Basic

producto/ (pt) Cédigo(s) de / (pt)Coédigo GMDN / (nl) (pt) Codigo EMDN/ (nl)  yp1-p1/ (sv) grundliggande UDI-DI/
produto/ (nl) Productcode(s)/ (sv) GMDN-code/ (sv) GMDN EMDN-code/ (sv) EMDN  (43) pen grundlaeggende UDI-DI/ (fi)
Artiklenummer/ (da)Produktkode/ Kod/ (da) GMDN kode/ (fi) kod/ (da)EMDN kode/ (fi) " yisilsllisen UDI-DI-tunnisteen/ (pl)

(fi)Tuotekoodi(t)/ (pl) Kod(y) GMDN-koodi/ (pl) Kod EMDN-koodi/ (pl) Kod Kod Basic UDI-DI/ (ro) UDI-DI de
produktu/ (ro) Codul(codurile) =~ GMDN/ (ro) Cod GMDN/  EMDN/ (ro) Cod EMDN/ bazi/ (cs) zakladniho UDI-DI/ (el)
produsului/(cs) Kéd(y) vyrobku/ (cs) kod GMDN/ (el) (cs) K6d EMDN/ (el) Baoiko UDI-DI/ (hu) alapveté UDI-DI/
(el) Kmdikog(oi) npoiovrog/ (hu) Kwdikog GMDN/ (hu)  Kwdikog EMDN/ (hu) EMDN (k) zakladny UDI-DI/(sl) Osnovni
Termékkod(ok)/ (sk) Kod(-y)  GMDN kéd/ (sk) K6d GMDN  kéd/ (sk) Kéd EMDN/ (sl) UDI-DI
produktu/ (sl) Kode izdelka / (sl) Kode GMDN Kode EMDN
DYND2MNF 35375 A0703 0884389DC265NSIV
DYND3MNF 35375 A0703 0884389DC265NSIV
DYND4MNF 35375 A0703 0884389DC265NSIV
DYNDCLO1000 44943 A06030401 0080196DC265NSZS
DYNDCLO10T 44943 A06030401 0888277DC265NSKX
DYNDCLO1500 44943 A06030401 0884389DC265NSIV
DYNDCLO15T 44943 A06030401 0888277DC265NSKX
DYNDCLO3000 44943 A06030401 0884389DC265NSIV
DYNDCLO30T 44943 A06030401 0888277DC265NSKX
DYNDSCC 40596 A06030401 0884389DC265NSIV
DYNDSCL1000 44942 A06030401 0080196DC265NSZS
DYNDSCL1500 44942 A06030401 0884389DC265NSIV
DYNDSCL3000 44942 A06030401 0884389DC265NSIV
DYNDSCLW 36810 A06030401 0884389DC265NSIV
DYNDSS 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
DYNDTND 16779 A06030401 0884389DC265NSIV
OR109 42988 A06030401 0888277DC265NSKX
OR123 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR124 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR125 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR139 36810 A06030401 0888277DC265NSKX
OR159 36810 A06030401 0888277DC265NSKX

Retention period:10 years after the end of life
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MEDLINE

, DC Number: DC265

(en) Product Code(s) (en) GMDN code (en) EMDN code (en) Basic UDI-DI
(fr) Codes produits/ (de) Produkt-  (fr) code GMDN/ (de) (fr) code EMDN/ (de) (fr) IUD-ID de base/ (de) Basis-UDI-
Code (s)/ (it) Codici dei GMDN code/ (it) Codici EMDN code/ (it) Codici  py/ (jt) UDI-DI di base/ (es) UDI-DI

prodotti/(es) Cédigo(s) de GMDN / (es) Codigo GMDN  GMDN/ (es) Codigo EMDN/  p56jco/ (pt) UDI-DI basico/ (nl) Basic

producto/ (pt) Cédigo(s) de / (pt)Codigo GMDN / (nl)  (pt) Codigo EMDN/ (nl)  ypr-p1/ (sv) grundliggande UDI-DI/
produto/ (nl) Productcode(s)/ (sv) GMDN-code/ (sv) GMDN  EMDN-code/ (sv) EMDN  (4a) pen grundlzeggende UDI-DI/ (fi)
Artiklenummer/ (da)Produktkode/ kod/ (da) GMDN kode/ (fi) kod/ (da)EMDN kode/ (fi) " yksilsllisen UDI-DI-tunnisteen/ (pl)

(fi)Tuotekoodi(t)/ (pl) Kod(y) GMDN-koodi/ (pl) Kod EMDN-koodi/ (pl) Kod Kod Basic UDI-DI/ (ro) UDI-DI de
produktu/ (ro) Codul(codurile) =~ GMDN/ (ro) Cod GMDN/  EMDN/ (ro) Cod EMDN/ bazi/ (cs) zakladniho UDI-DI/ (el)
produsului/(cs) Kéd(y) vyrobku/ (cs) Kod GMDN/ (el) (cs) Kod EMDN/ (el) Baoiko UDI-DI/ (hu) alapvet6 UDI-DI/
(el) Kndikog(oi) npoidvrog/ (hu) Kwdikog GMDN/ (hu)  Kwdikog EMDN/ (hu) EMDN * (gi) z5kladny UDI-DI/(sl) Osnovni
Termékkod(ok)/ (sk) Kod(-y)  GMDN kéd/ (sk) Kéd GMDN  kéd/ (sk) Kéd EMDN/ (sl) UDI-DI
produktu/ (sl) Kode izdelka / (sl) Kode GMDN Kode EMDN
OR169 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR1910PG 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR1920PG 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR1930 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR1930PG 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR212 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR220 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR230 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR300PEDA 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR312 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR319 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR320 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR395 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR510 44942 A06030401 0884389DC265NSIV
OR511 44943 A06030401 0884389DC265NSIV
OR515 44942 A06030401 0884389DC265NSIV
OR516 44943 A06030401 0884389DC265NSIV
OR516K 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR517K 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR526K 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR527K 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR529K 44942 A06030401 0888277DC265NSKX

Retention period:10 years after the end of life
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MEDLINE

, DC Number: DC265

(en) Product Code(s) (en) GMDN code (en) EMDN code (en) Basic UDI-DI
(fr) Codes produits/ (de) Produkt-  (fr) code GMDN/ (de) (fr) code EMDN/ (de) (fr) IUD-ID de base/ (de) Basis-UDI-
Code (s)/ (it) Codici dei GMDN code/ (it) Codici EMDN code/ (it) Codici  py/ (jt) UDI-DI di base/ (es) UDI-DI

prodotti/(es) Cédigo(s) de GMDN / (es) Codigo GMDN  GMDN/ (es) Codigo EMDN/  p56jco/ (pt) UDI-DI basico/ (nl) Basic

producto/ (pt) Cédigo(s) de / (pt)Codigo GMDN / (nl)  (pt) Codigo EMDN/ (nl)  ypr-p1/ (sv) grundliggande UDI-DI/
produto/ (nl) Productcode(s)/ (sv) GMDN-code/ (sv) GMDN  EMDN-code/ (sv) EMDN  (4a) pen grundlzeggende UDI-DI/ (fi)
Artiklenummer/ (da)Produktkode/ kod/ (da) GMDN kode/ (fi) kod/ (da)EMDN kode/ (fi) " yksilsllisen UDI-DI-tunnisteen/ (pl)

(fi)Tuotekoodi(t)/ (pl) Kod(y) GMDN-koodi/ (pl) Kod EMDN-koodi/ (pl) Kod Kod Basic UDI-DI/ (ro) UDI-DI de
produktu/ (ro) Codul(codurile) =~ GMDN/ (ro) Cod GMDN/  EMDN/ (ro) Cod EMDN/ bazi/ (cs) zakladniho UDI-DI/ (el)
produsului/(cs) Kéd(y) vyrobku/ (cs) Kod GMDN/ (el) (cs) Kod EMDN/ (el) Baoiko UDI-DI/ (hu) alapvet6 UDI-DI/
(el) Kndikog(oi) npoidvrog/ (hu) Kwdikog GMDN/ (hu)  Kwdikog EMDN/ (hu) EMDN * (gi) z5kladny UDI-DI/(sl) Osnovni
Termékkod(ok)/ (sk) Kod(-y)  GMDN kéd/ (sk) Kéd GMDN  kéd/ (sk) Kéd EMDN/ (sl) UDI-DI
produktu/ (sl) Kode izdelka / (sl) Kode GMDN Kode EMDN
OR530 44942 A06030401 0884389DC265NSIV
OR531 44943 A06030401 0884389DC265NSIV
OR53916 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR53926 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR53929 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR539K 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR542 16779 A06030401 0884389DC265NSIV
OR54916 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR54926 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR555 44943 A06030401 0888277DC265NSKX
OR562 44943 A06030401 0888277DC265NSKX
OR84 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR896 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
OR916K 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR926K 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR929K 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR936K 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
OR939K 44942 A06030401 0888277DC265NSKX
ORADAPT10 34858 A06030401 0888277DC265NSKX
ORBASE 40596 A06030401 0888277DC265NSKX
ORLVC 34858 A06030401 0888277DC265NSKX

Retention period:10 years after the end of life
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42988 Low pressure tubing connector

35375 Stopcock

44942 .Suction system canister liner

36810 Suction system canister/bottle holder

16779 Suction/irrigation tubing, single-use

44943 Surgical suction system collection container, reusable
34858 Surgical suction system collection container, single-use
40596 Utility trolley

Retention period:10 years after the end of life
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