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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

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

MEDLINE Declaration of conformity n© DC 141C
Revision n° 20
Technical file n° 01C
Legal manufacturer Medline International France SAS
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 Non-sterile Equipment and instrument covers
Intended use These devices are designed to cover common equipment’s (surgical table, light handle, mayo stand) or
more specific equipment’s that are present in the operating room or medical examination room (e.g
ultrasound probe, surgical robot, C-arm X-Ray Machines). These covers that are sterilized prior use, help
to maintain the sterile field and prevent potential contamination for the patient undergoing a
surgery/medical examination.
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°: oicC

Conformity assessment procedure Annex Il and 111
Certificate n°

Not applicable, self Declaration
Notified Body pp

Not applicable, self Declaration

UK Requlations:

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 |; Rule n°1
UKCA Conformity assessment procedure: Part Il, 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 Regulations:

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 Si t :
vthorised signatory 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: 2026.04.01 16:48:13 +02'00

Stanley Dorvilly- Regulatory Affairs Director 44110 Chateaubriant - France 01 Apr 2026
Name - Title Place Date

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

t Langue de la déclaration: Francais (signature disponible dans la version anglaise en premiéere page)
MEDLIVE

, Déclaration de conformité n° DC 141C
Révision n° 20
Dossier technique n° 01cC

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 Protections d’instruments et équipements non stériles

Utilisation prévue Ces dispositifs sont congus pour couvrir les équipements courants (table chirurgicale, interrupteur,
support de mayo) ou des équipements plus spécifiques présents dans la salle d'opération ou la salle
d'examen médical (par exemple : sonde a ultrasons, robot chirurgical, arceau de radiologie). Ces
housses, qui sont stérilisées avant utilisation, contribuent & maintenir le champ stérile et a prévenir
toute contamination potentielle pour le patient qui subit une intervention chirurgicale ou un examen
médical.

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
reglements Européens suivants:

Reglement applicable: Dispositif médical: Reglement (UE) 2017/745 du 5 avril
2017
Classification du dispositif médical Classe |; Régle n°1

Normes et/ou spécifications communes listées dans le dossier
technique n°:

01cC
Procédure d'évaluation de la conformité Annexe Il and 111
Certificat n® Non applicable, Auto declaration
Organisme Notifié (nom/numéro) Non applicable, Auto declaration

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

t Sprache dieser Erklarung: Deutsch (Unterschrift in englischer Deklaration auf der ersten Seite)
MEDLINE

, EU-Konformitatserklarung Nr . DC 141C
: Revision Nr. 20
Technische Unterlage Nr. 01cC
Hersteller Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110
Chéateaubriant - France
Einzelregistrierungsnummer FR-MF-000000676
Bevollméachtigter Nicht zutreffend
Einzelregistrierungsnummer Nicht zutreffend
Produktart Unsteriles Inventar & Gerateabdeckungen
Verwendungszweck Diese Produkte sind so konzipiert, dass sie gangige Ausrustung (OP-Tisch, Lampengriff,
Instrumententisch) oder spezifischere Geréate abdecken, die im Operationssaal oder
medizinischen Untersuchungsraum vorhanden sind (z. B. Ultraschallsonde, OP-Roboter, C-
Bogen-Rontgengerate). Diese Abdeckungen, die vor der Verwendung sterilisiert werden, tragen
dazu bei, das sterile Feld aufrechtzuerhalten und eine mdgliche Kontamination des Patienten,
der sich einer Operation/medizinischen Untersuchung unterzieht, zu verhindern.
Produkt-Code (s) Siehe beigeflugte Liste
GMDN-Code (s) Siehe beigefugte Liste
EMDN-Code (s) Siehe beigeflugte Liste

Verordnungen der Europaischen 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:

oicC
Konformitatsbewertungsverfahren Anhang Il and 111
Bescheinigung Nr. Nicht zutreffend, Eigenerklarung
Notifizierte Stelle (Name, Kennnummer) Nicht zutreffend, Eigenerklarung

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

t Lingua di questa dichiarazione : El Italiano ( Firma disponibile in dichiarazione inglese in prima pagina)
MEDLIVE

, Dichiarazione di conformita UE N. DC 141C
Revisione N. 20
Fascicolo tecnico N. oi1cC
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 Protezioni per strumenti e dispositivi non sterili
Destinazione d'uso Questi dispositivi sono progettati per coprire le attrezzature comuni (tavolo chirurgico, manipolo
della scialitica, carrello mayo) o quelle piu specifiche presenti in sala operatoria o in sala visite (ad
es. sonde per ecografia, robot chirurgici, raggi X con arco a C). Queste coperture vengono
sterilizzate prima dell'uso e contribuiscono a mantenere il campo sterile e a prevenire potenziali
contaminazioni per il paziente durante un intervento chirurgico o esame medico.
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 |; Regola 1

Gli Standard applicabili e/o le specifiche Comunitarie sono elencate
nel file tecnico n° :

oi1cC
Procedure di valutazione della conformita Allegato Il and I11
Certificato N. N/A

Organismo notificato (denominazione, nhumero)

Retention period: 10 years after the end of life




Number: EU1-00019-F-00003 Rev: 8 Phase: Released Eff. Date: Feb 25, 2026 Pg 5 of 21

Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

t Idioma de esta declaracion: espaﬁol (Firma disponible en inglés declaracién en primera pagina)
MEDLIVE

, Declaracion UE de conformidad N.° DC 141C
Revision N.° 20
Expediente técnico N.° 01cC
Fabricante Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France
NUmero de Registro Individual FR-MF-000000676
Representante autorizado No aplica
Numero de Registro Individual No aplica
Tipo de producto Fundas para instrumentos y equipamiento no estériles
Uso previsto Estos dispositivos estan disefiados para cubrir equipos comunes (mesa quirurgica,
mango de lamparas, mesa Mayo) o equipos mas especificos presentes en el quiréfano o
la sala de reconocimiento médico (por ejemplo, sonda de ultrasonidos, robot quirdrgico,
maquinas de rayos X de brazo en C). Estas fundas, que se esterilizan antes de su uso,
ayudan a mantener el campo estéril y evitan posibles contaminaciones para el paciente
sometido a una intervencién quirdrgica o a un reconocimiento médico.
Coédigo(s) de producto ver la lista anexa
Codigo(s) GMDN ver la lista anexa
Coédigo(s) EMDN 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: Productos sanitario : Reglamento (UE) 2017/745 de 5 de
abril de 2017

Clasificacion de los productos Clase I; Regla N.° 1

Los estandares aplicables y/o las especificaciones estan descritas
en el archivo N°:

0i1cC
Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexo Il and 111
Certificado N.° No aplica, Autodeclaracion

Organismo notificado (nombre, namero) No aplica, Autodeclaracion

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

t Idioma desta declaragéo : Portugués (assinatura disponivel na declaragéo inglesa na primeira pagina)
MEDLIVE

, Declaracao de conformidade UE n.° DC 141C
Reviséo n.° 20
Documentacéao técnica n.° 01cC
Fabricante Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France
NUmero unico de registo FR-MF-000000676
Mandatario N&o aplicavel
NUmero unico de registo N&o aplicavel
Tipo de Produto Capas nao estéreis para equipamentos e instrumentos
Uso pretendido Esses dispositivos sdo concebidos para cobrir equipamentos comuns (mesa de operagdes, punho
do candeeiro, mesa Mayo) ou equipamentos mais especificos que estdo presentes na sala de
operacdes ou sala de exame médico (por exemplo, sonda ecografica robd cirtrgico, arco em C e
maquinas de raios X). Essas capas que sao esterilizadas antes do uso ajudam a manter o campo
estéril e evitam a contaminagédo potencial para o paciente submetido a uma cirurgia/exame
médico.
Codigo(s) de produto veja a lista anexa
Coédigo(s) GMDN veja a lista anexa
Codigo(s) EMDN veja a lista anexa

Requlamentos da Unido Européia :

A Medline declarou, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos acima mencionados satisfazem as disposi¢cdes 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

Classificacéo dos dispositivos Classe I; Rule n°1

Normas aplicaveis e / ou especificagbes comuns estédo listadas na
«technical file» n°:

o1cC
Procedimentos de avaliacao da conformidade Anexo Il and 111
Certificado n.° N&o aplicavel, Declaracéao propria
Organismo notificado ... (nome, ndmero) N&o aplicavel, Declaracao propria

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

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

L2220/ EU-conformiteitsverklaring nr. DC 141C
Revisie nr. 20
Technische documentatie nr. 01cC
Fabrikant Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

Eén registratienummer FR-MF-000000676
Gemachtigde Niet toepasbaar
Eén registratienummer Niet toepasbaar
Producttype Niet-steriele afdekking voor apparatuur en hulpmiddelen
Bedoeld gebruik Deze apparaten zijn ontworpen voor algemene apparatuur (operatietafel, lichtbeugel,

mayostandaard) of meer specifieke apparatuur die aanwezig is in de operatiekamer of medische
onderzoeksruimte (bijv. ultrasound-sonde, operatierobot, C-arm rontgenapparatuur). Deze
afdekking, die voor gebruik wordt gesteriliseerd, houdt het gebied steriel en voorkomt mogelijke
besmetting voor de patiént die een operatie/ medisch onderzoek ondergaat.

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.

01C
Conformiteitsbeoordelingsprocedures Bijlage Il and 111
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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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
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‘ Sprak i denna deklaration: Svenska (Deklarationen ar signerad pa den engelska versionens forsta sida)

MEDLINE
, EU-forsdkran om dverensstammelse nr. DC 141C
Revision nr. 20
Teknisk dokumentation nr. 01cC

Tillverkare

Tillverkarens representant

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

Specifikt Registrerings nummer FR-MF-000000676

Inte tillampbar

Specifikt Registrerings nummer Inte tillampbar

Produkttyp

Icke-sterila utrustnings- och instrumentskydd

Avsedd anvandning

Artiklenummer
GMDN kod

EMDN kod

Dessa produkter ar avsedda att tacka vanligt férekommande utrustning (operationsbord,
belysningsarmatur, assistansbord) eller mer specifik utrustning i operationssalen eller
undersokningsrummet (t.ex. ultraljudsprobe, kirurgirobot, C-bage, rontgenapparat). Dessa
skydd som steriliseras fore anvandning hjalper till att uppratthalla det sterila omradet och
forhindra potentiell kontaminering av patienter som genomgar ett ingrepp/medicinsk
undersokning.

Se bifogad lista
Se bifogad lista

Se bifogad lista

Europeiska Unionens Forordningar:

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

nationell lagstiftning.

Tillampligt regelverk:

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

Forfaranden for beddmning av 6verensstammelse
Intyg nr.
Anmalda organet (namn, nummer)

o1cC
Bilaga Il and I11

Inte tillampbar, Sjalvdeklaration
Inte tillampbar, Sjalvdeklaration

Reten

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

t Sproget i denne erklaering : @ Dansk (Underskrift til rddighed pa den farste side i den engelske erklaering)
MEDLIVE

, EU-overensstemmelseserklaering Nr. DC 141C
Revision Nr. 20
Teknisk dokumentation Nr. 01cC
Fabrikant Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France
Registreringsnummer FR-MF-000000676
Bemyndiget repraesentant ikke geeldende
Registreringsnummer ikke geeldende
Produkttype Ikke-sterilt udstyr og instrumentovertraek
Anvendelsesformal Disse afdeekninger er designet til at deekke almindeligt udstyr (operationsbord,
loftlyshandtag, mayo-bord) eller mere specifikt udstyr, der er til stede pa operationsstuen
eller i leegeundersggelsesrummet (fx ultralydssonde, kirurgisk robot, C-arm-
rentgenmaskiner). Afdaekningerne er steriliseret fgr brug og er med til at opretholde det
sterile felt og forhindrer potentiel kontaminering for patienten, der gennemgar en
operation/leegeundersggelse.
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

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

Specifikationer og aplicerbare standarder findes i den tekniske fil

01cC
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer Bilag Il and 111
Certifikat Nr. ikke geeldende, selvdekleration
Bemyndigede organ (navn, nummer) ikke geeldende, selvdekleration

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

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

MEDLINE . .
, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro. DC 141C
Tarkistus nro. 20
Tekniset asiakirjat nro. 01cC
Valmistajalla Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France
Yksi rekisterdintinumero FR-MF-000000676Ei saatavilla
Valtuutetulla edustajalla Ei sovellettavissa
Yksi rekisteréintinumero Ei sovellettavissa
Tuotetyyppi Tehdaspuhtaat tarvike- ja instrumenttisuojat
Kayttotarkoitus Nama tuotteet on suunniteltu peittamaan yleiset laitteet (leikkauspoyta, lampunkahva,
instrumenttipoytd) tai erityiset laitteet leikkaussalissa tai tutkimushuoneessa (esim.
ultradanianturi, leikkausrobotti, C-kaari). Suojat on steriloitu ennen kayttéd, ja ne auttavat
sailyttamaan steriilin alueen ja suojaamaan leikattavaa/tutkittavaa potilasta mahdollisilta
kontaminaatioilta.
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 siitda, ettad edella mainitut tuotteet tayttavat seuraavien EU-asetusten ja/tai -direktiivien
saannokset sellaisina kuin ne on saatettu osaksi kansallista lainsdadantoa.

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

Laitteiden luokitus Luokkaan I; Saanto 1

Kayttotavat ja/tai tuotetiedot ovat teknisissa tiedoissa 0icC

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt liitteessa 11 and 111
Todistuksen nro. Ei sovellettavissa, Omailmoitus

IImoitetun laitoksen (nimi, numero) Ei sovellettavissa. Omailmoitus

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

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

MEDLINE i L,
, Deklaracja zgodnosci UE nr. DC 141C
Wersja nr. 20
Dokumentacja techniczna nr. 0i1cC
Producent Medline International France SAS

Upowazniony przedstawiciel

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Indywidualny numer rejestracyjny FR-MF-000000676
Nie dotyczy
Indywidualny numer rejestracyjny Nie dotyczy

Typ produktu

Niesterylne pokrowce na sprzet i narzedzia

Przeznaczenie

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

Produkty te sg przeznaczone do obstugi typowego sprzetu (stét chirurgiczny, uchwyt
lampy, stojak) lub bardziej specyficznego sprzetu znajdujacego sie na sali operacyjnej
lub w gabinecie lekarskim (np. sonda ultradZzwiekowa, robot chirurgiczny, ramie C,
aparaty rentgenowskie). Pokrowce sg sterylizowane przed uzyciem i pomagajg utrzymac
sterylny obszar i zapobiegajq potencjalnemu zanieczyszczeniu pacjenta poddawanego
operacji/badaniu medycznemu.

patrz zataczona lista
patrz zataczona lista

patrz zataczona lista

Rozporzadzenia Unii Europejskiej:

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

Obowiazujaca rozporzadzenie :

Klasyfikacja wyrobow

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

Klasy I; Regula nr. 1

Obowigzujace normy i/lub wspélne specyfikacje sa

wymienione w dokumentacji technicznej nr :

Procedury oceny zgodnosci
Certyfikat nr.
Jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer)

01cC

Zatacznik 11 and 111
Nie dotyczy, Deklaracja wtasna
Nie dotyczy, Deklaracja wtasna

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

t Limba acestei declaratii: Roman (Semnatura disponibild in declaratia in limba englezad de pe prima pagind)
MEDLINE

, Declaratia de conformitate UE nr. DC 141C
Revizuirea nr. 20
Documentatia tehnica nr. oicC
Producator Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France
Numar unic de Tnregistrare FR-MF-000000676
Reprezentant autorizat Nu se aplica
Numar unic de Tnregistrare Nu se aplica
Tip de produs Echipamente nesterile si huse pentru instrumente
Utilizarea prevazuta Aceste dispozitive sunt concepute pentru a acoperi echipamentele comune (masa
chirurgicald, manerul Iampii de operatie, masa pentru instrumentar tip Mayo) sau
echipamente mai specifice prezente in sala de operatie sau in sala de examinare medicalad
(de exemplu, sonda cu ultrasunete, robot chirurgical, aparate cu raze X cu brat C). Aceste
huse care sunt sterilizate Tnainte de utilizare contribuie la mentinerea campului steril si la
prevenirea potentialelor contamindri pentru pacientul supus unei interventii
chirurgicale/examinari medicale.
Codul(codurile) produsului consultati lista atasata
Cod(coduri) GMDN consultati lista atasata
Cod(coduri) EMDN consultati lista atasata

Requlamentele Uniunii Europene:

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

Regulamentul aplicabil: Dispozitiv medical: Regulamentul (UE) 2017/745 din 5
aprilie 2017
Clasificarea dispozitivelor Clasa |; Regula nr. 1

Standardele aplicable si/sau specificatiile obisnuite sunt
prezentate in dosarul tehnic nr.

oicC
Proceduri de evaluare a conformitatii Anexa Il and 111
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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t Jazyk prohlaseni: esky jazyk (Podpis je k dispozici na prvni strané prohlaseni v angli¢ting)

MEDLIVE

, EU prohlaseni o shodé €. DC 141C
: Revize €. 20
Technickd dokumentace €. oic
Vyrobcem Medline International France SAS

Zplnomocnénym zastupcem

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

M.

Jednotlivé registraéni €islo FR-MF-000000676
Nelze pouzit

Py

Jednotlivé registraéni €islo Nelze pouzit

Typ vyrobku

Nesterilni kryty na vybaveni a nastroje

ZamysSlené pouziti

Koéd(y) vyrobku
Koéd(y) GMDN
Kéd(y) EMDN

Tyto prostiedky jsou uréeny k pokryti b&Zného vybaveni (operaéni stll, rukojet svétla,
stojan Mayo na chirurgické nastroje) nebo specifictéjsiho vybaveni, které se nachazi na
operacnim séle nebo v Iékaiské vysetfovné (napf. ultrazvukova sonda, chirurgicky
robot, rentgenové pfistroje s ramenem ve tvaru C). Tato kryti, kter& se pred pouzitim
sterilizuji, pomahaji udrzovat sterilni pole a pfi operaci / Iékarském vySetreni zabranuji
mozné kontaminaci pacienta.

viz pfiloZzeny seznam
viz pfilozeny seznam

viz pfiloZzeny seznam

NaFizeni Evropské unie:

Spolecnost Medline timto prohla3uje, Zze vylu¢né odpovida za to, Ze vy3e uvedené vyrobky spliuji ustanoveni nasledujicich nafizeni
a smérnic EU, jak jsou provedeny ve vnitrostatnim pravu.

Platné nafizeni :

Klasifikace prostiedk{

Zdravotnicky prostiedek: NaFizeni (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017

TFida I; Pravidlo ¢. 1

Platné standardy a bézné specifikace jsou uvedené v technickém

souboru c.
Postupy posuzovani shody
Certifikat C.
Oznameného subjektu (nazev, Cislo)

01C
Pfiloha Il and 111

Nelze pouzit, Vlastni prohlaseni
Nelze pouzit, Vlastni prohlaseni

Retention period: 10 years after the end of life
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FAwooa oTnv onoia €xel ouvTaxBei auTh n dNAwaon: lell EAAnvika (Ynoypagn diabéoiun atnv ayyAikn dnAwaon, oTnv npwtn
Yl Ochida)

/

dnAwon cuppoppwong EE apiB. DC 141C

Avafsmpnon apid. 20

TeXVIKOG pakeAOG apib. oic
KaTaokeuaoTing Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

Eviaiog ApiOp6Gg MnTpwou FR-MF-000000676
EE0uc1030TNHEVOG AVTINPOOWNOG Mn epappoaciyo

Eviaiog Api1Ou6G MnTpwou Mn epappdaoiuo
TUnog npoiovTog Mn anooTelpwNEVOC EEONAICHOC YIA XEIPOUPYIKEG KOUPTIVEG KAl MOJIEG
npoBAenopevn XpRon AUTEG Ol OUOKEUEG £XOUV OXE€JIAOTEl YIa va KaAUNTouV Koivo eEONAIONO (XEIPOUPYIKO

Tpaneq, Aapn ewTog, Tpaneldkl mayo) ) Mo CUYKEKPIPEVO €EONAICUO MOU UNAPYEl OTO
XEIpoupyeio f oTo IaTpeio e€€Taong (M.X. KABETAPAG UNEPAXWV, XEIPOUPYIKO POUMOT,
unxaviuarta akTivwv X Bpaxiova-C). AuTa Ta KaAUPPATA Nou anooTeip@vovTal npiv ano
Tn Xpnon, BonBolv oTn diaTrpnon Tou anooTelpwPéVOU Nediou Kal anoTpenouv nibavn
HOAuvon yia Tov acBevr) nou UNoBAAAETAl O XEIPOUPYIKN eNEPPBacn/1aTpikn eEETaaon.

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

Kavoviopoug Tng Eupwndikng ‘Eveong:

H Medline pe Tnv napouca dNAMVEI e ANOKAEIOTIKN TNG euBUvVN OTI Ta npoava@epBevTa nNpoidvTa nAnpouv Tig dIaTAEEIG TV NAPAKATW
Kavoviou®v n/kal TnG (Twv) odnyiac (1wv) Tng EE, 0nwg €xouv PETAPEPDBE OTIC €BVIKEG VOUOBETIEG.

IoXUWV Kavoviouog : IatpoTeXvoAoyikd npoiov: Kavoviopog (EE) 2017/745 Tng
5nG AnpiAiou 2017

Ta&ivounaon TEXVOAOYIK®V NPoiovTwv Katnyopiacg I; Kavovag apif 1

Ta epappooTéa npoTuna kai/n ol Koiveg Mpodiaypapeg avapEpovTal
OTO TEXVIKO apxeio ap.

01cC
Aladikaoieg agloAdynong TG GUHHOPPWONG Mapaptnua 11 and 111
MoTonoinTiko apid Mn epapuoaiyo, AutonigTonoinan
Koivonoinuévou opyavigpou ... (ovopacia, apiBpog). Mn e@appocipo, AutonioTonoinon

Retention period: 10 years after the end of life
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A nyilatkozat nyelve: Magyar nyelv (Az alairds az angol nyelv{ nyilatkozat elsd oldalan
vy taldlhato)

sz. EU-megfelel8ségi nyilatkozatot DC 141C

sz. Revizidé 20

sz. Miiszaki dokumentacid oicC
Gyarto Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Egyedi regisztraciéos szam FR-MF-000000676
Meghatalmazott képviseld Nem alkalmazhato
Egyedi regisztraciéos szam Nem alkalmazhaté
Terméktipus Nem steril berendezés- és miszertakarok
Rendeltetésszeri hasznalat Ezeket az eszkozoket arra tervezték, hogy a mité helyiségben vagy orvosi vizsgaléban

jelen 1év6 gyakori berendezéseket (miitdasztal, lampakar, miszerasztal), illetve specialis
berendezéseket (pl. ultrahang szonda, sebészeti robot, C-karos rontgenberendezések)
letakarjak veluk. A takardkat hasznalat el6tt sterilizaljak, ezaltal segitenek fenntartani a
terilet sterilitasat, és megel6zni a sebészeti eljarason vagy orvosi vizsgalaton atesé beteg
potencidlis szennyez6dését.

Termékkod (ok) lasd a mellékelt listat
GMDN kod(ok) lasd a mellékelt listat
EMDN koéd(ok) lasd a mellékelt listat

Eurdpai unids rendeletek:

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

Vonatkozd rendelet: Orvostechnikai eszk6z6krél: (EU) 2017/745 rendelete
(2017. aprilis 5.)

Az orvostechnikai eszkdzok osztalyozasa Osztéaly |; sz. Szabaly 1

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

01C
Megfelel6ségértékelési eljarasok Il and 111 melléklete
sz. Tanusitvany Nem alkalmazhat6, Onbevallas
Bejelentett szervezet (név, szam) Nem alkalmazhat6, Onbevallas

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

EU vyhlasenie o zhode €. DC 141C

Revizie €. 20

Technicka dokumentéacia €. oi1cC
Vyrobca Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chéateaubriant - France

Jednotné registraéné cCislo FR-MF-000000676
Splnomocneny zastupca Nie je pouzitelné
Jednotné registraéné cCislo Nie je pouzitelné
Typ produktu Nesterilné kryty na vybavenie a nastroje
Zamyslané pouzitie Tieto pomdcky st navrhnuté tak, aby pokryvali bezné zariadenia (chirurgicky stol, rukovat

svetla, 16Zkovy stolik) alebo Specifickej3ie zariadenia, ktoré sa nachadzaju na operacnej sale
alebo v lekarskej vySetrovacej miestnosti (napr. ultrazvukova sonda, chirurgicky robot,
rontgenoveé pristroje C-ramenom). Tieto kryty, ktoré su pred pouzitim sterilizované, pomahaju
udrziavat sterilné pole a zabrafiuju potencialnej kontaminécii pacienta, ktory podstupuje
chirurgické/lekarske vysetrenie.

Koéd(-y) produktu pozri prilozeny zoznam
Koéd(-y) GMDN pozri priloZzeny zoznam
Koéd(-y) EMDN pozri prilozeny zoznam

Nariadenia Eurdpskej unie:

Spoloénost Medline tymto pod jej vyhradnou zodpovednostou vyhlasuje, Ze vy3Sie spomenuté produkty spl'ﬁajl] ustanovenia nasledujicich
nariadeni Eurdpskej Unie a/alebo smernice (smernic) v zneni, v akom boli prevedené do vnatroStatnych pravnych predpisov.

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

Klasifikacia pomoécok Trieda |; Pravidlo €. 1

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

oic
Postupy posudzovania zhody Priloha Il and 111
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)

772778 | zjava EU o skladnosti St. DC 141C
Revizija St. 20
Tehni¢na dokumentacija 3t. oi1cC
Proizvajalec Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France

Enotna registrska Stevilka FR-MF-000000676
Pooblaséeni zastopnik Se ne uporablja
Enotna registrska Stevilka Se ne uporablja
Tip izdelka Nesterilna oprema in pokrovi instrumentov
Predvidena uporaba Ti pripomocki so namenjeni za prekrivanje obicajne opreme (kirurska miza, svetlobna rocica,

mayo miza) ali bolj specificne opreme, ki so prisotne v operacijski sobi ali sobi za medicinske
preglede (npr. ultrazvocna sonda, Kirurski robot, rentgenski stroji s C-roko). Te previeke, ki so
pred uporabo sterilizirane, pomagajo ohraniti sterilno polje in prepreCevati morebitno
kontaminacijo bolnika, ki je na operaciji/zdravniSskem pregledu.

Kode izdelka glej prilozeni seznam
Kode GMDN glej prilozeni seznam
Kode EMDN glej prilozeni seznam

Predpisi Evropske unije:

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

Veljavna uredba: Medicinski pripomocek: Uredba (EU) 2017/745 z dne 5. aprila
2017
Razvrstitev pripomockov Razred I; Pravilo §t. 1

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

o1cC
Postopki ugotavljanja skladnosti Priloga Il and 111
Certifikat St. Se ne uporablja, Samostojna izjava
Priglasenega organa (ime, Stevilka) Se ne uporablja, Samostojna izjava

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

, Atbilstibas deklaracijas Nr. DC 141C
Parskatitas redakcijas Nr. 20
Tehniska faila Nr. o1cC
Oficialais razotajs Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Chateaubriant - France
Vienotais re@istracijas numurs FR-MF-000000676
Parstavis ES Nepieméro
Vienotais registracijas numurs Nepieméro
Produkta veids Ne-sterila iekartas un instrumentu parsegi
Paredzetais lietojums Sis ierices ir paredzétas, lai apsegtu parasto aprikojumu (operaciju galdu, gaismas

rokturi, instrumentu stativu) vai specifiskakas iekartas, kas atrodas operaciju zalé vai
mediciniskas apskates telpa (pieméram, ultraskanas zondi, kirurgiskais robotu, C veida
rentgena aparatus). Sie parvalki, kas pirms lietoanas tiek steriliz&ti, palidz uzturét sterilu
lauku un novérs iesp&jamo inficéSanos pacientam, kuram tiek veikta
operacija/mediciniska izmekléSana.

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

Eiropas Savienibas reqgulas:

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 kopég€ja

specifikacija ir noraditi tehniskaja faila Nr.: 01cC

Atbilstibas novértéSanas procedura Pielikums Il and 111

Sertifikata Nr.

SHRG _ Nepieméro, pasdeklaracija
Pazinota struktura

Nepieméro, pasSdeklaracija

Retention period: 10 years after the end of life
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‘ Bu beyanin dili:

MEDLINVE

/

Revizyon no
Teknik dosya

TUrkge (ceviriler sonraki sayfalarda mevcut)

Uyumluluk beyani no DC 141C

20
01C

Yasal Uretici

AB yetkili temsilcisi

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

Tek Kayit Numarasi FR-MF-000000676
Gegerli degil

Tek Kayit Numarasi Gegerli degil

Urin tipi

Steril olmayan Ekipman ve alet kiliflari

Kullanim amaci

Uriin kodlari
GMDN kodlari
EMDN kodlari

Bu cihazlar ameliyathanede veya tibbi muayene odasinda bulunan genel ekipmanlari
(ameliyat masasl, Isik tutacagl, mayo masasl) veya daha spesifik ekipmanlari (6rn. ultrason
probu, cerrahi robot, C kollu Rontgen Makineleri) kapsayacak sekilde tasarlanmistir.
Kullanim 6ncesinde sterilize edilen bu ortiiler, steril alanin korunmasina ve
ameliyat/muayene olacak hasta icin potansiyel kontaminasyonun énlenmesine yardimci
olur..

Ekteki listeye bakin
Ekteki listeye bakin
Ekteki listeye bakin

Avrupa Birligi Yonetmelikleri:

Yukarida belirtilen triinlerin, 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

Sertifika no
Onayll Kurum

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

Sinif |; Kural no 1

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

01cC

Uyumluluk dederlendirme prosediirii Ek Il and Il

Uygulanamaz, Kisisel Beyan
Uygulanamaz, Kisisel Beyan

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

/

Atitikties deklaracija Nr. DC 141C

Perziura Nr. 20
Techninis failas Nr. 01cC
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 NesterilUs iekartas un instrumentu parsegi
Numatytasis naudojimas Sios priemonés skirtos uzdengti jprasta jranga (operacinj stala, ap3vietimo jrenginio

rankena, chirurginj stova) arba specialig jrangq, esancig operacinéje arba medicininés
apziuros kabinete (pvz., ultragarsinj zondg, chirurginj robota, C formos rentgeno aparatq).
Sie apdangalai, sterilizuojami prie$ naudojima, padeda i$laikyti sterily lauka ir apsaugoti
pacientg, kuriam atliekama operacija arba medicininé apzitura, nuo galimos tarsos.

Gaminio kodai Zitréti pridedama sarasq
GMDN kodas Zitréti pridedama sarasq
EMDN kodas ZiGreti pridedama sarasg

Europos Sajungos reglamentai:

Esame atsakingi, kad pirmiau minéti gaminiai atitinka toliau pateikty ES reglamenty ir (arba) Tarybos direktyvos (-u),
perkelty | nacionalinius jstatymus, nuostatas.

Taikoma reglamentas: Medicinos priemoné: 2017 m. balandzio 5 d. Reglamentas

(ES) 2017/745
Medicinos priemoniy klasifikacija Klasé I; taisyklé Nr.1

Taikomi standartai ir (arba) bendrosios
specifikacijos nurodytos techniniame faile Nr.:
oicC
Atitikties vertinimo proceduros Priedas Il and 111
Sertifikato Nr. Netaikoma, savarankiska deklaracija
Notifikuotoji jstaiga

Netaikoma, savarankiSka deklaracija

Retention period: 10 years after the end of life
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E3MK Ha HacToswaTa geknapauus: @ Bbnrapcku (npesBoamu ca npeAocTaBeHU Ha
V7777 cnefBaluTe CTpaHUum)

Aexnapaumna 3a cborBeTrcTBue N? DC 141C
MpepaboreHo nsgaHue NQ 20
TexHuuyecko pocue N2 0i1cC

OdmumaneH npoussoauTesn

Mpepncrasuren B EC

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

EanHeH perncrpaumoHeH HoMep FR-MF-000000676

He e npunoxumo

EAvHEeH perncrpauvoHeH HoMep He e npunoxumo

Tvn npoAyKT

HecTtepunHu o6opyaBaHe M Kanauu 3a MHCTPYMEHTU

MNpeasuaeHa ynotpe6a

Kopgose Ha npoaykTa
GMDN kopose
EMDN kopoBe

Te3n uspenuns ca npeaHasHavyeHu Aa NokpueaT ob6wo obopyaBaHe (XMpypruyeckaTa maca,
pbKoXBaTKaTa Ha jlamnara, ctoikarta Mayo) uam no-cneunduyHo o6opyaBaHe, KOeTo ce
HaMupa B ornepaumoHHaTa 3ana Win kabuHeTa 3a MeaAnUMHCKKU nperneamn (Hanp.
YyNTpasByKOBa COHAA, XMPYypruyeckn poboT, peHTreHoBM MalmnHn cbc C-pamo).
MokpuBanaTa, KOMTO ca CTepunM3npaHu npeau ynorpeba, nomarar 3a NnoaabpXkaHe Ha
CTEPUSIHOTO MOJIE M NPeAoTBPaTABaT NOTEHUMANHO 3aMbpCABaHe 3a NauneHTa, NoA/IoXEeH Ha
onepauus/MeanLMHCKK Npernes.

BuxTte NPUNOXeHUA CNUCHBK
BuxTe MPUNOXEHNA CMUCBK

BuxTe npnnoxeHmnsa Cnmcbk

PernameHTu Ha EBponenckusa cbios:

C HacTosILOTO AekflapupaMe Ha CBOS JIMYHa OTFOBOPHOCT, Ye ropecrnoMeHaTuTe NpoAyKTW OTroBapsiT Ha pa3nopeabuTte Ha
cnefHUTe pernamMeHTy Ha EC u/unu aupektuen Ha CbBeTa, KakToO Ca TPAHCMOHMPAHWN B HaLMOHAaHUTE 3aKOHMU.

Mpuno>xMma pernaMmeHT:

CepTtudumkat N
HoTtudwuunpaH oprax

MepnumHcko nsaenue: Pernament (EC) 2017/745 ot 5 anpun

2017 r.
Knacudukaums Ha MeanunHCKUTE nsaenus Knac I; Mpasuno N°1
Mpunoxumute ctaHaapT1 u/mnmn odm
cneundukaummn ca n3bpoeHu B TEXHNYECKO Aocre
Ne: oi1cC
I'Ipoue,qypa 3a oueHdBaHe Ha CbOTBETCTBUETO |'|pv|no)|(eH|/|e Il and 111

HenpunoxwuMmo, caMmoaeknapupaHe
Henpunoxwumo, camogeknapvpaHe

Retention period: 10 years after the end of life
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L

INE

DC Number: DC141-C Rev: 20

38797 12535 TO30102 0888277DC141CNSHW
41528M 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
60965 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
8337A-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
8339A-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
8340B-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
84-22-091 12535 T030202 0888277DC141CNSHW
84-22-095 12535 T030202 0888277DC141CNSHW
84-22-106 12535 T030202 0888277DC141CNSHW
84-22-108 12535 T030202 0888277DC141CNSHW
8720-BULK 12535 T030499 0884389DC141CNSGL
9053-EU 44977 T030101 0888277DC141CNSHW
9053EU-BULK 44977 T030101 0888277DC141CNSHW
9100A-EU 44977 T030101 0888277DC141CNSHW
9200-EU 44977 T030199 0888277DC141CNSHW
92023 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BB14BA-BULK 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
BB14B-BULK 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
BB24WA-BULK 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
BB24W-BULK 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
BB3538B-BULK 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
BB3850GA-BULK 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
BB3850G-BULK 12535 T030101 0888277DC141CNSHW

Retention period:10 years after the end of life
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BTCLIGA-BULK 12535  T030199 0888277DCL41CNSHW
BTCL17-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
BTCL26A-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCL27-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
BTCL36A-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCL37-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
BTCM16A-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCM17H-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
BTCM17J-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCM17N-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCM18-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCM26A-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCM27-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
BTCM35-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
BTCM37-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCM38-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCS16-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
BTCS17A-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
BTCS25-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
BTCSL17A-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCXL26-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
BTCXL27-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCXL36-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL

Retention period:10 years after the end of life
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BTCXL37BULK 12535  T030199 0884389DC141CNSGL
BTCXL38-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCXM17-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
BTCXS15-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
BTCXXL37-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
DYNJE5200NS 12535 T030203 0884389DC141CNSGL
MAYOM-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS648485 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-8344 12535 T020199 0888277DC141CNSHW
NS-8344A 12535 T020102 0888277DC141CNSHW
NS-8345 12535 T020102 0888277DC141CNSHW
NS-BB11R 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-BB18P 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-BB20097 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-BB20P 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
NS-BB28W 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-BB30W 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
NS-BB4436 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-BB7Y 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-BB8090 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-BB90120 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-BBGO70 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-BTC001 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
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Ns-BTCLLE 12535  T030199 0888277DC141CNSHW
NS-BTCMHD 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-BTCS26 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-BTCXXL16 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-CA26 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-ES1002 12535 T020103 0888277DC141CNSHW
NS-ES80679 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-ES9460 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-ICE1012 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-ICE1013 12535 T030499 0888277DC141CNSHW
NS-ICE2008 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-ICE2158 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-ICE273 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-ICE35975 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-ICE4240 12535 T030202 0888277DC141CNSHW
NS-ICE4245 12535 T030202 0888277DC141CNSHW
NS-ICE4250 12535 T030202 0888277DC141CNSHW
NS-ICE4260 12535 T030202 0888277DC141CNSHW
NS-ICE4270 12535 T030202 0888277DC141CNSHW
NS-ICE4400R 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-ICE4530 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-ICE5210 12535 T030203 0888277DC141CNSHW
NS-ICE5400 44977 T030102 0888277DC141CNSHW
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. NS-ICES4000 44977  T030102 0888277DC141CNSHW
NS-ICE63036R 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-TB30672 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-TBBTC001 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
NS-TBBTCEXT 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-VC378 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-VC379 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
NS-VC594E 12535 T030202 0888277DC141CNSHW
S30873-BULK 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
SPTE-2320 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
SPTE-5900A 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-5910A 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-5920A 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-5930A 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-7000 12535 T020103 0884389DC141CNSGL
SPTE-8339 12535 T030199 0080196DC141CNSVX
SPTE-9460 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-9693 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-ARCEC 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-BB11R 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB120 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-BB14B 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB18P 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
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SPTEBBP 12535 TO030101 0080196DCL41CNSVX
SPTE-BB24W 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB28W 62934 T0202 0888277DC141CNSHW
SPTE-BB3020 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB3030 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB30P 62934 T0202 0888277DC141CNSHW
SPTE-BB30W 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB3538B 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB3620 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB3630 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB3636 62934 T0202 0888277DC141CNSHW
SPTE-BB3640 62934 T0202 0888277DC141CNSHW
SPTE-BB36P 62934 T0202 0888277DC141CNSHW
SPTE-BB3850G 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB4030 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB4040 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB4436 12535 T030101 0080196DC141CNSVX
SPTE-BB5656 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
SPTE-BB7Y 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
SPTE-BBG070 12535 T030101 0888277DC141CNSHW
SPTE-BTCM36 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-C104756 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-CHCEC 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
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 SPTE-ES304070 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-ICE60050 62934 T0202 0888277DC141CNSHW
SPTE-MAYOM 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
SPTE-NF010 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
SPTE-NF80679 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-NFL8371 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
SPTE-TC060 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
SPTE-TC065 12535 T030199 0884389DC141CNSGL
SPTE-VC588 12535 T030202 0884389DC141CNSGL
SPTE-VC594 12535 T030202 0884389DC141CNSGL
SPTE-VC6117 12535 T030202 0884389DC141CNSGL
SPTE-VC694 12535 T030202 0884389DC141CNSGL
SPTE-VC696 12535 T030202 0884389DC141CNSGL
SPTE-VC794 12535 T030202 0884389DC141CNSGL
SPTE-VC794E 12535 T030202 0884389DC141CNSGL
TC067A-BULK 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
WS10090 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
WS4545 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
WS4575 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
WS7590 12535 T030199 0888277DC141CNSHW
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12535 Medical equipment drape, single use

44977 Medical equipment handle cover, single-use, sterile

62934 Surgical dressing/drape kit, single-use

Retention period:10 years after the end of life



