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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 210
Revision n° 08
Technical file # 58
Legal manufacturer Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Numéro d’enregistrement unique Not applicable
EU representative Not applicable
Numéro d’enregistrement unique Not applicable
UK representative Medline Industries Ltd, WA4 6HL, UK
Product type Anti-slippery socks
Intended use Patient footwear to help prevent falls with anti-slip grip
Product codes See attached list
GMDN codes Not applicable
EMDN codes Not applicable

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: PPE Regulation (EU) 2016/425 of 9 March 2016
Risk categories of PPE Category II;
Risk: Falls due to slipping

Applicable standards or technical specification : TUV n°2PfG 2682

Conformity assessment procedure(s)
X Module B set out in Annex V of Regulation
EU-type examination Certificate n® BP 506783870001
Notified Body (name/number) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

UK Regulations

We herewith declare under our sole responsibility that the above-mentioned products comply with:

Regulation 2016/425 on personal protective equipment, as amended to apply in GB
UKCA certificate module B n°: Not applicable, CE certification

UKCA approved body: Not applicable

UK designated standards: Same as EU standards

Australian Requlations:

| Not applicable, not sold in Australia

Digitally signed by Stanley Dorvilly
. DN: cn=Stanley Dorvilly, o=Medline International
Sta n I ey DO rVI I Iy France, ou=Medline International France,
email=Stanley.Dorvilly@medline.com, c=FR
Date: 2025.07.16 16:08:35 +02'00'

Authorised Signatory:

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

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

o
MEDLIVE I3 . - . . . . .
Langue de la déclaration: E Francais (signature disponible dans la version anglaise en
premiere page)
Déclaration de conformité n° DC 210
Révision n° 08
Dossier technique n° 58
Fabricant légal Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France
Numéro d’enregistrement unique Non applicable
Mandataire européen Non applicable
Numéro d’enregistrement unique Non applicable
Type de produit Chaussettes anti-dérapantes
Utilisation prévue Chaussettes pour les patients afin de prévenir les chutes grace a une adhérence antidérapante
Code(s) produit voir la liste jointe
Code(s) GMDN Non applicable
Codes (s) EMDN Non applicable

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: Equipment de protection individuel:

Réglement (UE) 2016/425 du 9 mars 2016
Catégorie d’EPI et risque couvert Catégorie 11
Risque: Chute dle a une glissade

Normes : TUV n°2PfG 2682
Procédure(s) d'évaluation de la conformité

X1 Module B prévu a I'annexe V du Réglement

Attestation d’examen UE de type n°® BP 506783870001
Organisme Notifié (nom/numéro) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Retention period: 10 years after the end of life
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Sprache dieser Erklarung: Deutsch (Unterschrift in englischer Deklaration auf der ersten
/

Seite)

EU-Konformitatserklarung Nr.
Revision Nr.
Technische Unterlagen Nr.

France

Bevollméchtigter Nicht zutreffend

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

Einzelregistrierungsnummer

Einzelregistrierungsnummer

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend

Produktart Anti-Rutsch-Socken

Verwendungszweck Patientensocken zur Sturzprophylaxe mit Anti-Rutsch-Grip
Produkt-Code (s) Siehe beigefligte Liste

GMDN-Code (s) Nicht zutreffend

EMDN-Code (s) Nicht zutreffend

Verordnungen der Europdischen Union:

Anwendbare Verordnung:

Risikokategorien von PSA

Die anwendbaren Normen :

Konformitatsbewertungsverfahren :

X Modul B in Anhang V der Verordnung
EU-Baumusterprifbescheinigung Nr.
Notifizierte Stelle (Name, Kennnummer)

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.

Personliche Schutzausriistungen :
Verordnung (EU) 2016/425 vom 9. Mdrz 2016.

Kategorie II
Risiko: Stlirzt durch Ausrutschen

TUV n°2PfG 2682

BP 506783870001
TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Retention period: 10 years after the end of life
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«mt’;ﬁ Lingua di questa dichiarazione : @ Italiano ( Firma disponibile in dichiarazione inglese in
! prima pagina)

Dichiarazione di conformita UE N. DC 210

Revisione N. 08

Fascicolo tecnico N. 58
Fabbricante Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Numero Registrazione singolo Non applicabile
Mandatario Non applicabile

Numero Registrazione singolo Non applicabile
Tipo di prodotto Calzini antiscivolo
Destinazione d'uso Calzini per il paziente atte a evitare eventuali cadute con base antiscivolo
Codici dei prodotti vedi la lista allegata
Codici GMDN Non applicabile
Codici EMDN Non applicabile

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

Rischio: Cade a causa di scivolamenti

Gli standard applicabili : TUV n°2PfG 2682

Procedure di valutazione della conformita

X Modulo B stabilito nell'allegato V del regolamento
Certificato di esame UE del tipo N. BP 506783870001
Organismo notificato (denominazione, numero) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Retention period: 10 years after the end of life
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BWE Idioma de esta declaracion: espaiiol (Firma disponible en inglés declaracién en primera

MEDLINE

J pagina)

Declaracion UE de conformidad N.° DC 210

Revision N.° 08

Expediente técnico N.° 58
Fabricante Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

Numero de Registro Individual No aplica
Representante autorizado No aplica

Namero de Registro Individual No aplica
Tipo de producto Calcetines antideslizantes
Uso previsto Calcetines para pacientes para prevenir caidas con agarre antideslizante
Cédigo(s) de producto ver la lista anexa
Cédigo(s) GMDN No aplica
Cédigo(s) EMDN No aplica

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: Equipos de proteccion individual:
Reglamento (UE) 2016/425 de 9 de marzo de 2016.
Categoria EPI y riesgo cubiertos Categoria 11

Riesgo: Caidas por resbalones

Normas aplicables : TUV n°2PfG 2682
Procedimiento(s) de evaluacion de la conformidad

[XI Médulo B en el anexo V del Reglamento
Certificado de examen UE de tipo N.° BP 506783870001
Organismo notificado (nombre, nimero) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Retention period: 10 years after the end of life
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BWEN Idioma desta declaragao : @ Portugués

MEDLINE

(assinatura disponivel na declaragdo inglesa na primeira pagina)

Declaracao de conformidade UE n.° DC 210

Revisdo n.° 08

Documentacao técnica n.° 58
Fabricante Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Namero Gnico de registo N&o aplicavel
Mandatario N&o aplicavel

Namero Gnico de registo Nao aplicavel
Tipo de Produto Meias antiderrapantes
Uso pretendido Meias para o paciente com sola antiderrapante para evitar quedas
Cédigo(s) de produto veja a lista anexa
Cédigo(s) GMDN N&o aplicavel
Codigo(s) EMDN N&o aplicavel

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: Equipamentos de protecao individual:
Regulamento (UE) 2016/425 de 9 de marco de 2016.
Categorias de riscos dos EPI Categoria II

Risco: Quedas devido a escorregdes

Normas aplicaveis: TUV n°2PfG 2682

Procedimentos de avaliacdo da conformidade

X Médulo B estabelecido no Anexo V do Regulamento
Certificado de exame UE de tipo N.° BP 506783870001
Organismo notificado ... (nome, niimero) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

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

EU-conformiteitsverklaring nr. DC 210

Revisie nr. 08

Technische documentatie nr. 58
Fabrikant Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Eén registratienummer Niet toepasbaar
Gemachtigde Niet toepasbaar

Eén registratienummer Niet toepasbaar
Producttype Antislip sokken
Bedoeld gebruik Patiéntensokken met antislipgrip om vallen te voorkomen.
Productcode(s) zie bijgevoegde lijst
GMDN-code(s) Niet toepasbaar
EMDN-code(s) Niet toepasbaar

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 : Persoonlijke beschermingsmiddelen:
Verordening (EU) 2016/425 van 9 maart 2016.

Risicocategorieén van PBM Categorie 11

Risico: Valt door uitglijden

Toepasselijke normen : TUV n°2PfG 2682

Conformiteitsbeoordelingsprocedures

X Module B in bijlage V van Verordening
Certificaat van EU-typeonderzoek nr. BP 506783870001
Aangemelde instantie (naam, nummer) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Retention period: 10 years after the end of life
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- Sprak i denna deklaration: |§| Svenska
(Al (Deklarationen &r signerad pa den engelska versionens forsta sida)

EU-forsakran om overensstammelse nr. DC 210

Revision nr. 08
Teknisk dokumentation nr. 58
Tillverkare Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

Specifikt Registrerings nummer Inte tillampbar
Tillverkarens representant Inte tillampbar

Specifikt Registrerings nummer Inte tillampbar
Produkttyp Fallférbyggande sockor
Avsedd anvidndning Patientsockor med halkskydd avsedda att férhindra fall
Artiklenummer Se bifogad lista
GMDN kod Inte tillampbar
EMDN kod Inte tillampbar

Europeiska Unionens Forordningar:

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

Tillampligt regelverk: Personlig skyddsutrustning :
Forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016.
Riskkategorier fér personlig skyddsutrustning Kategori II

Risk: Faller pa grund av glidning

Tillampbara standarder : TUV n°2PfG 2682

Férfaranden fér bedémning av dverensstammelse

X Modul B i bilaga V till Férordning
EU-typintyg nr. BP 506783870001
Anmaélda organet ... (namn, nummer) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

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

(Underskrift til rddighed pa den farste side i den engelske erkleering)

EU-overensstemmelseserklaring Nr. DC 210

Revision Nr.
Teknisk dokumentation Nr.

08
58

Fabrikant

Bemyndiget reprassentant

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

Registreringsnummer ikke geeldende

ikke geeldende

Registreringsnummer ikke geeldende

Produkttype

Antiskrid sok

Anvendelsesformal
Produktkode
GMDN kode

EMDN kode

Patientsok til at forhindrer fald med skridsikkert greb
se vedhaeftet liste

ikke geeldende

ikke geeldende

EU-forordninger :

Gaeldende regulering:

Risikokategorier for PV'er

Gealdende standarder :

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

Personlige varnemidler:
Forordning (EU) 2016/425 af 9. marts 2016.

Kategori II
Risiko: Falder pd grund af glidning

TUV n°2PfG 2682

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

[XI Modul B i bilag V til forordning
EU-typeafprgvningsattest Nr. BP 506783870001
Bemyndigede organ (navn, nummer) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLINE

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

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro. DC 210

Page 10 of 21

Tarkistus nro. 08
Tekniset asiakirjat nro. 58
Valmistajalla Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France
Yksi rekisterodintinumero
Valtuutetulla edustajalla Ei sovellettavissa

Yksi rekisterointinumero

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Tuotetyyppi Liukumattomat sukat

Kayttotarkoitus Liukumattomat sukat kaatumisten ehkaisyyn

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

Ei sovellettavissa

Euroopan unionin asetukset:

Sovellettava asetus:

Henkildnsuojainten riskiluokat

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

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

Luokka II

Riski: Laskee liukumisen vuoksi

Sovellettavat standardit : TUV n°2PfG 2682

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

X] Asetuksen liitteessa V oleva moduuli B
EU-tyyppitarkastustodistus nro.
Ilmoitetun laitoksen (nimi, numero)

BP 506783870001

TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

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 210

Wersja nr. 08

Dokumentacja techniczna nr. 58
Producent Medline International France SAS

Upowazniony przedstawiciel

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

Indywidualny numer rejestracyjny Nie dotyczy
Nie dotyczy
Indywidualny numer rejestracyjny Nie dotyczy

Typ produktu

Skarpetki antyposlizgowe

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

Skarpetki dla pacjentéw zapobiegajace upadkom z podeszwa antyposlizgowq
patrz zataczona lista

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Rozporzadzenia Unii Europejskiej:

Obowiazujace rozporzadzenie :

Obowigzujace normy :

Procedury oceny zgodnosci

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.

$rodkéw ochrony indywidualnej:
Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r.

Kategorie zagrozen w odniesieniu do Sol Kategoria II

Ryzyko: Upada z powodu poslizgniecia

TUV n°2PfG 2682

[XI Modut B w zataczniku V do rozporzadzenia
Certyfikat badania typu UE nr. BP 506783870001
Jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

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 210

Revizuirea nr. 08

Documentatia tehnica nr. 58
Producator Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

Numar unic de inregistrare nu se aplica
Reprezentant autorizat nu se aplica
Numar unic de inregistrare nu se aplica
Tip de produs Ciorapi cu o banda antiderapanta
Utilizarea prevazuta Ciorapi pentru pacienti cu aderenta antiderapanta pentru a vindeca prevenirea caderilor
Codul(codurile) produsului consultati lista atasata
Cod(coduri) GMDN nu se aplica
Cod(coduri) EMDN nu se aplica

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: Echipamentele individuale de protectie:
Regulamentul (UE) 2016/425 din 9 martie 2016.
Categoriile de risc ale EIP Categoria 11

Risc: Cade din cauza alunecarii

Standardele aplicabile : TUV n°2PfG 2682

Proceduri de evaluare a conformitatii

[XI Modulul B din anexa V la regulament

Certificatul de examinare UE de tip nr. BP 506783870001
Organismului notificat (denumire, numar) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Retention period: 10 years after the end of life
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«??';‘?E Jazyk prohlaseni: @ esky jazyk

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

EU prohlaseni o shodé ¢. DC 210
Revize C. 08
Technicka dokumentace ¢. 58

Vyrobcem Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Jednotlivé registracni cislo Nelze pouzit
Zplnomocnénym zastupcem Nelze pouzit

Jednotlivé registracni cCislo Nelze pouzit
Typ vyrobku Protiskluzové ponozky
Zamyslené pouziti Ponozky pro pacienty k [é¢bé zabranujici pAd@im s protiskluzovym vzorkem
Kod(y) vyrobku viz pfilozeny seznam
Koéd(y) GMDN Nelze pouzit
Kod(y) EMDN Nelze pouzit

Narizeni Evropské unie:

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

Platné narizeni : Osobnich ochrannych prostfedcich:
NaFizeni (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016.
Kategorie rizik u OOP Kategorie II

Riziko: Pada kvili uklouznutf

Platné standardy : TUV n°2PfG 2682
Postupy posuzovani shody :
[XI Modul B v pfiloze V naftizeni

Certifikdt EU prezkouseni typu C. BP 506783870001
Oznameného subjektu (nazev, cislo) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

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

dnAwon cuppopPpwong EE api®. DC 210

AvaBempnon apib. 08

TeXVIKOG pakeAOG apiB. 58
KaTaokeguaoTig Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Eviaiog ApiOuoG MnTp®ou Mn epapuoacipo
EE0uc1030TNHEVOG AVTINPOOMNOG Mn epapuoaciuo

Eviaiog ApiOp6Gg MnTpmou Mn epapudaipo
TUnog npoiovTog AVTIONIOONTIKEG KAATOEG
npoBAenoOpeVN XpRon KAATOEG aoBevoUc yia TNV ENOUAWON TWV NTWOEWV PE avTioAiadnTikr AaBn
Kwdikog(oi) npoiovrog BA. ouvnupévn Aiota
Kwdikog(oi) GMDN Mn epapuoacipo
Kwdikog(oi) EMDN Mn epappodoipo

Kavoviopoug Tng Eupwndaikng ‘Evwong:

H Medline pe Tnv napoloa dnAwVel Pe ANoKAEIOTIKN TNG €UBUVN OTI Ta NpoavagepBEVTa NpoidvTa NANpouV Tig dIaTAgEIg TwV
napakdaTw Kavoviouwv n/kai Tng (Twv) odnyiag (1wv) Tng EE, onwg éxouv peTapepbei oTIg €BVIKEG VOUOBETIEG.

IoxUwv Kavoviouog: Ta oA ATOHIKAG NpooTACiAG &
Kavoviopog (EE) 2016/425 TnG 9nG MapTiou 2016.
KaTnyopieg kivduvou Twv MATM KaTnyopia II

Kivduvog : MépTel Aoyw oAioBnang
IoxUovTa npotuna : TUV n°2PfG 2682
Aladikaoieg a&loAdynaong TNG CUPPOPPWaONG

X EvotnTa B Tou napapTApaTog V Tou Kavoviouou
MoTonoinTikd €€€Taong Tunou EE BP 506783870001
Kolvonoinuévou opyaviopou (ovouacia, apifpog). TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Retention period: 10 years after the end of life
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A nyilatkozat nyelve: @ Magyar nyelv (Az aldiras az angol nyelvi nyilatkozat els6 oldalan
J talalhatod)

sz. EU-megfelel6ségi nyilatkozatot DC 210

sz. Revizio 08

sz. Miszaki dokumentacié 58
Gyarto Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Egyedi regisztracios szam Nem alkalmazhato
Meghatalmazott képvisel6 Nem alkalmazhato
Egyedi regisztraciéos szam Nem alkalmazhato
Terméktipus CsUszasgatldé zokni
Rendeltetésszerii CsUszasgatldval zokni beteglabbeli a gydgyuldshoz, hogy megakadalyozza az eséseket
hasznialat
Termékkod(ok) lasd a mellékelt listat
GMDN kéd(ok) Nem alkalmazhaté
EMDN kod(ok) Nem alkalmazhato

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.

Vonatkozé6 rendelet: Egyéni védbéeszk6zokrol :
(EU) 2016/425 Rendelete (2016. marcius 9.)

Az egyéni védbeszk6zok kockazati kategdriai Kategoria 11
Kockazat: CsUszas miatt esik

A vonatkoz6 szabvanyok a(z) TUV n°2PfG 2682 sz. miiszaki fajlban szerepelnek.
MedfelelGségértékelési eljarasok
X A ,B” modul leirdsa a rendelet V. mellékletében taldlhaté.

sz. EU-tipusvizsgalati tanusitvany BP 506783870001
Bejelentett szervezet (név, szam) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLIV

7 (Podpis je dostupny vo vyhlaseni v anglickom jazyku na prvej strane)

EU vyhlasenie o zhode é&. DC 210

Revizie C. 08

Technicka dokumentacia c. 58
Vyrobca Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Jednotné registracné cislo Nie je pouZitelné
Splnomocneny zastupca Nie je pouzitelné

Jednotné registracné cislo Nie je pouzitelné
Typ produktu ProtiSmykové ponozky
Zamysl'ané pouzitie Ponozky obuv pre pacientov zabranujica padom vdaka protiSmykového Uchopu
Kéd(-y) produktu pozri prilozeny zoznam
Kéd(-y) GMDN Nie je pouzitelné
Kod(-y) EMDN Nie je pouzitelné

Nariadenia Eurdépskej Gnie:

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

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

Rizikové kategdrie OOP Kategoria II
Riziko: Pady kvéli posmyknutiu
Prislusné standardy : TUV n°2PfG 2682

Postupy posudzovania zhody

X Modul B stanoveny v prilohe V k nariadeniu
Certifikat EU skusky typu €. BP 506783870001
Notifikovanej osoby ... (ndzov, &islo) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Retention period: 10 years after the end of life
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Izjava EU o skladnosti st. DC 210
Revizija st. 08
Tehni¢na dokumentacija st. 58

Proizvajalec

Pooblasceni zastopnik

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

Enotna registrska stevilka Se ne uporablja

Se ne uporablja

Enotna registrska stevilka Se ne uporablja

Tip izdelka

Protizdrsne nogavice

Predvidena uporaba
Kode izdelka

Kode GMDN

Kode EMDN

Bolnikova nogavice za celjenje prepreCuje padce s protizdrsnim oprijemom

glej prilozeni seznam
Se ne uporablja

Se ne uporablja

Predpisi Evropske unije:

Veljavna uredba:

Veljavni standardi :

Postopki ugotavljanja skladnosti

Osebni varovalni opremi:

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

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

Kategorije osebne varovalne opreme Kategorija II

Nevarnost : Pade zaradi zdrsa

TUV n°2PfG 2682

X Modul B, dolo&en v Prilogi V uredbe
Certifikat o EU-pregledu tipa BP 506783870001
Priglasenega organa (ime, Stevilka)

TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

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 210
Parskatitas redakcijas Nr. 08
Tehniska faila Nr. 58
Oficialais razotajs Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France
Vienotais registracijas numurs Nepieméro
Parstavis ES Nepieméro
Vienotais registracijas numurs Nepieméro
Produkta veids NeslidoSas zekes
Paredzétais lietojums Pacientu zekes dziedinasanai, kas pasarga no kritieniem, pateicoties pretslides sakerei
Produktu kodi Skatit pievienoto sarakstu
GMDN kodi Nepieméro
EMDN kodi Nepieméro

Eiropas Savienibas reqgulas:

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: IAL Regula (ES) 2016/425 (2016. gada 9. marts)
IAL riska kategorijas Kategorija II;
Risks: Kritieni paslidésanas dé|
Piemérojamie standarti vai tehniska specifikacija: TUV n°2PfG 2682
Atbilstibas novértésanas procedira(s)
X Modelis B, kas izklastits Regulas V pielikuma
ES tipa parbaudes sertifikata Nr. BP 506783870001
Pazinota struktlra (nosaukums/numurs) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

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

Uyumluluk beyani no DC 210
Revizyon no 08
Teknik dosya 58
Yasal iiretici Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France
Tek Kayit Numarasi Gegerli degil
AB yetkili temsilcisi Gegerli degil
Tek Kayit Numarasi Gegerli degil
Uriin tipi Kaymaz goraplar
Kullanim amaci Kaymaya coraplar kavrama 6zelligiyle diismeleri 6nleyen hasta ayakkabilari
Uriin kodlari Ekteki listeye bakin
GMDN kodlari Gegerli degil
EMDN kodlari Gegerli degil

Avrupa Birligi Yonetmelikleri:

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

Gegerli yonetmelik: PPE Yonetmeligi (AB) 2016/425 09 Mart 2016
PPE'nin risk kategorileri Kategori 1II;
Risk: Kayma kaynakli dismeler
Gegerli standartlar veya teknik 6zellikler: TUV n°2PfG 2682
Uyumluluk degerlendirme prosedur(leri)
X Yénetmeligin Ek V'de belirtilen Modiil B
AB tipi inceleme Sertifika numarasi BP 506783870001
Onayli Kurum (ad/numara) TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

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 210
Perziira Nr. 08
Techninis failas Nr. 58
Oficialus gamintojas Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France
Unikalusis registracijos numeris Netaikoma
ES atstovas Netaikoma
Unikalusis registracijos numeris Netaikoma
Gaminio tipas Neslystancios kojinés
Numatytasis naudojimas Pacienty kojinés, apsauganti nuo kritimo, su neslystanciu padu.
Gaminio kodai zidreti pridedama sarasa
GMDN kodas Netaikoma
EMDN kodas Netaikoma

Europos Sajungos reglamentai:

nacionalinius jstatymus, nuostatas.

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

Taikomas reglamentas:
AAP rizikos kategorijos

Taikomi standartai arba techninés specifikacijos:
Atitikties vertinimo proceddra (-os)
XI 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 II;

Rizika: Kritimas paslydus

TUV n°2PfG 2682

BP 506783870001
TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLIVE
E3Mk Ha HacToswaTa Aeknapaums: @ Bbarapcku (Nnpesoamn ca NpeAoCTaBeHMU Ha
cnepBawmTe CTpaHuLn)

Aexnapauusa 3a cborBeTcTrBue N2 DC 210
MpepaboteHo usgaHune N2 08
TexHunuyecko gocue N? 58

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

EanHeH perncrpauMoHeH Homep He e npunoxwmmo
Npeactasuten B EC He e npunoxumo
EavHeH perncrpauvoHeH HoMep He e npunoxumo
Tvn npoaykT Yopanu NpoTuB X/b3raHe
NMpeasuaeHa ynorpeba MaumeHTckn Yopanu 3a 3a3gpaBsiBaHe, NpefoTBpaTsaBalLM NagaHe Cc NPOTMBOMNAb3rawa noamMeTka
KopoBe Ha npoaykTta BuxTe NpuaoXeHns cnncbk
GMDN kopose He e npunoxumo
EMDN kopose He e npunoxumo

PernameHTtu Ha EBponenckusa cbros:

C HacToAWOTO AeKk/lapupaMe Ha CBOS JIMYHA OTrOBOPHOCT, Y€ ropecrioMeHaTuTe NpoAyKTU OTFOBapsT Ha pasnopeabuTe Ha
cneaHuTe pernameHTy Ha EC n/unn anpektnem Ha CbBeTa, KaKTO ca TPAHCMOHWPaHU B HaLMOHATHUTE 3aKOHM.

Mpuno>xxum pernameHT: PernamenT 3a JINC (EC) 2016/425 ot 9 mapt 2016 .
KaTteropuu Ha puck Ha JINC Kateropusa 1II;
Puck:: MagaHuna nopaau noaxab3BaHe
Mpunoxummn cTtaHaapTM UM TexHnvecka TUV n°2PfG 2682
cneumdbukaums:

Mpoueaypa(n) 3a oueHsBaHe Ha CbOTBETCTBMETO
X Moayn B, onucaH B lNMpunoxeHue V Ha

pernameHTa
S:E;M'\?;MKaT Ha EC 3a uscnegsaHe Ha BP 506783870001
TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)
HoTtudunumpaH opraH
(HanMeHoBaHne/HoMep)

Retention period: 10 years after the end of life
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DC210

MEDLINE

MDTE211218C

MDTEDBTRD3XL

MDTEDBTRDL

MDTEDBTRDM

MDTEDBTRDS

MDTEDBTRDXL

MDTEDBTRDXXL

MDTEFP218R

MDTEFP218RXL

MDTEFPGSR

MDTES4BO3FPY

MDTES4BO0O4FPY

MDTES4BOSFPY

MDTES4BO6FPY

MDTESGTRDBI

MDTESGTRDL

MDTESGTRDM

MDTESGTRDS

MDTESGTRDXL

MDTESGTRDXXL
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