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

Declaration of conformity n°  DC 140
Revision n° 40
Technical file # 19

Legal manufacturer Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - 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 Patient Plastics

Intended use Patient plastics are portable containers designed to be used for variety of medical purposes 
such as containing fluids, carrying or holding instruments/devices prior to or during a 
procedure.

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 Is; Rule n°1

Applicable standards and/or Common Specifications 
are listed in technical file n°:  19 
Conformity assessment procedure 

Certificate n° 
Notified Body 

Annex XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797) 

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 Is; Rule n°1
UKCA Conformity assessment procedure: Part II, Annex V as modified by Part 2 of Schedule 2A to The Medical Devices 
Regulations 2002] 
UKCA certificate n°: UKCA 752994 
UKCA Approved Body: BSI Assurance UK Ltd. (0086) 
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 declaration of conformity procedures applies, the production 
quality assurance procedures have also been applied. Each kind of medical device to which the technical documentation 
applies complies with the applicable provisions of the essential principles, the classification rules, and these procedures.

Authorised Signatory: 

Retention period: 10 years after the end of life 

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

Stanley Dorvilly
Digitally signed by Stanley Dorvilly 
DN: cn=Stanley Dorvilly, o=Medline International 
France, ou=Medline International France, 
email=Stanley.Dorvilly@medline.com, c=FR 
Date: 2025.10.07 15:16:09 +02'00'

07 Oct 2025



Langue de la déclaration:  fr Français (signature disponible dans la version anglaise en 
première page) 

Déclaration de conformité n°   DC 140 
Révision n° 40 
Dossier technique n° 19

Fabricant légal Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

 Numéro d’enregistrement unique FR-MF-000000676

Mandataire européen Non applicable

 Numéro d’enregistrement unique Non applicable 

Type de produit Instruments en plastiques pour les patients

Utilisation prévue Les instruments en plastiques pour patients sont des conteneurs portables conçus pour être utilisés 
à diverses fins médicales, telles que contenir des liquides, transporter ou tenir des 
instruments/dispositifs avant ou pendant une procédure. 

Code(s) produit voir la liste jointe

Code(s) GMDN voir la liste jointe

Codes (s) EMDN voir la liste jointe 

Législations de l'Union Européenne : 

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

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

Classification du dispositif médical Classe Is; Règle n°1

Normes et/ou spécifications communes listées dans le 
dossier technique n°: 19
Procédure d'évaluation de la conformité 

Certificat n° 
Organisme Notifié (nom/numéro) 

Annexe XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797) 

Retention period: 10 years after the end of life 



Sprache dieser Erklärung:  de Deutsch (Unterschrift in englischer Deklaration auf der ersten 
Seite) 

EU-Konformitätserklärung Nr. DC 140 
Revision Nr. 40 
Technische Unterlagen Nr. 19

Hersteller Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - 
France 

 Einzelregistrierungsnummer FR-MF-000000676 

Bevollmächtigter Nicht zutreffend

 Einzelregistrierungsnummer Nicht zutreffend 

Produktart Kunststoffe für den Patientengebrauch

Verwendungszweck Tragbare Kunststoffbehälter für Patienten können für verschiedene medizinische Zwecke verwendet 
werden, z. B. zum Auffangen von Flüssigkeiten, zum Tragen oder Halten von Instrumenten/Geräten 
vor oder während eines Eingriffs. 

Produkt-Code (s) Siehe beigefügte Liste

GMDN-Code (s) Siehe beigefügte Liste

EMDN-Code (s) Siehe beigefügte Liste 

Verordnungen der Europäischen Union:

Medline erklärt 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. Is; Regel Nr. 1

Geltende Normen und/oder allgemeine Spezifikationen sind in 
technischen Unterlagen n ° aufgelistet: 19

Konformitätsbewertungsverfahren 
Bescheinigung Nr. 
Notifizierte Stelle (Name, Kennnummer) 

Anhang XI, part A 
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



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

Dichiarazione di conformità UE N.  DC 140 
Revisione N.  40 
Fascicolo tecnico N. 19

Fabbricante Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

 Numero Registrazione singolo FR-MF-000000676 

Mandatario Non applicabile

 Numero Registrazione singolo Non applicabile 

Tipo di prodotto Articoli in plastica per pazienti

Destinazione d'uso Gli articoli in plastica per pazienti sono contenitori portatili che vengono utilizzati per diversi scopi 
medici, come il contenimento di fluidi, il trasporto o il supporto di strumenti/dispositivi prima o 
durante una procedura. 

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 responsabilità, che i prodotti sopra menzionati rispettano i requisiti delle seguenti  Direttive e/o 
Regolamenti della comunità Europea così come recepiti dalle leggi nazionali. 

Regolamento applicabile: Dispositivi medici :  
Regolamento (UE) 2017/745 del 5 aprile 2017  

Classificazione dei dispositivi Classe Is; Regola 1

Gli Standard applicabili e/o le specifiche Comunitarie sono 
elencate nel file tecnico n° : 19

Procedure di valutazione della conformità  
Certificato N.  
Organismo notificato (denominazione, numero)  

Allegato XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



Idioma de esta declaración:  es español (Firma disponible en inglés declaración en primera 
página)

Declaración UE de conformidad N.° DC 140 
Revisión N.° 40 
Expediente técnico N.° 19

Fabricante Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

 Número de Registro Individual FR-MF-000000676 

Representante autorizado No aplica

 Número de Registro Individual No aplica 

Tipo de producto Plásticos para pacientes

Uso previsto Los plásticos para pacientes son recipientes portátiles diseñados para ser utilizados con 
diversos fines médicos, como contener fluidos, transportar o sostener 
instrumentos/dispositivos antes o durante una intervención. 

Código(s) de producto ver la lista anexa

Código(s) GMDN ver la lista anexa

Código(s) EMDN ver la lista anexa 

Reglamento de la Unión 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 

Clasificación de los productos Clase Is; Regla N.° 1

Los estándares aplicables y/o las especificaciones están 
descritas en el archivo Nº: 19

Procedimiento de evaluación de la conformidad 
Certificado N.° 
Organismo notificado (nombre, número) 

Anexo XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



Idioma desta declaração :  pt Português  
(assinatura disponível na declaração inglesa na primeira página) 

Declaração de conformidade UE n.°  DC 140 
Revisão n.°  40 
Documentação técnica n.° 19

Fabricante Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

 Número único de registo FR-MF-000000676 

Mandatário No aplica

 Número único de registo No aplica 

Tipo de Produto Plásticos para pacientes

Uso pretendido Os plásticos para pacientes são recipientes portáteis concebidos para serem usados para vários 
fins médicos, tais como conter fluidos, transportar ou segurar instrumentos/dispositivos antes ou 
durante um procedimento. 

Código(s) de produto veja a lista anexa

Código(s) GMDN veja a lista anexa

Código(s) EMDN veja a lista anexa 

Regulamentos da União Européia :

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

Regulamento aplicável: Dispositivos médicos:  
Regulamento (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017 

Classificação dos dispositivos Classe Is; Rule n°1

Normas aplicáveis e / ou especificações comuns estão 
listadas na «technical file» n°: 19

Procedimentos de avaliação da conformidade  
Certificado n.° 
Organismo notificado … (nome, número) 

Anexo XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



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

EU-conformiteitsverklaring nr. DC 140 
Revisie nr. 40 
Technische documentatie nr. 19

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

 Eén registratienummer FR-MF-000000676 

Gemachtigde zie bijgevoegde lijst

 Eén registratienummer zie bijgevoegde lijst 

Producttype Plastic voor patiënten

Bedoeld gebruik Patiëntenbakken zijn draagbare containers die ontworpen zijn om te worden gebruikt voor 
verschillende medische doeleinden, zoals het vasthouden van vloeistoffen, het dragen of vasthouden 
van instrumenten/ apparaten voorafgaand aan of tijdens een ingreep. 

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 Is; Regel nr. 1

De toepasselijke normen en / of algemene specificaties worden 
vermeld in het technisch dossier nr. 19

Conformiteitsbeoordelingsprocedures 
Certificaat nr. 
Aangemelde instantie (naam, nummer) 

Bijlage XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



Språk i denna deklaration:  sv Svenska 
(Deklarationen är signerad på den engelska versionens första sida) 

EU-försäkran om överensstämmelse nr. DC 140 
Revision nr. 40 
Teknisk dokumentation nr. 19

Tillverkare Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

 Specifikt Registrerings nummer FR-MF-000000676 

Tillverkarens representant Inte tillämpbar

 Specifikt Registrerings nummer Inte tillämpbar 

Produkttyp Plastprodukter för patienter

Avsedd användning Plastprodukter för patienter är portabla behållare avsedda att användas för olika medicinska 
syften, som uppsamling av vätskor, förvaring av instrument/enheter före och under ingrepp. 

Artiklenummer Se bifogad lista

GMDN kod Se bifogad lista

EMDN kod Se bifogad lista 

Europeiska Unionens Förordningar:

"Medline tar ansvar för att ovannämnda produkter uppfyller bestämmelserna i följande EU-förordningar och / eller direktiv som 
införlivats i nationell lagstiftning. 

Tillämpligt regelverk: Förordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om 
medicintekniska produkter 

Klassificering av produkter Klass Is; Regel 1

Specifikationer och applicerbara standarder återfinns i den 
tekniska file 19

Förfaranden för bedömning av överensstämmelse 
Intyg nr. 
Anmälda organet (namn, nummer) 

Bilaga XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



Sproget i denne erklæring :  da Dansk  
(Underskrift til rådighed på den første side i den engelske erklæring) 

EU-overensstemmelseserklæring Nr.  DC 140 
Revision Nr.  40 
Teknisk dokumentation Nr. 19

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

 Registreringsnummer FR-MF-000000676 

Bemyndiget repræsentant ikke gældende

 Registreringsnummer ikke gældende 

Produkttype Patientplastik

Anvendelsesformål Plastudstyr er bærbare beholdere til brug til forskellige medicinske formål, såsom at 
indeholde væsker, at bære eller holde instrumenter eller udstyr før eller under et indgreb.

Produktkode se vedhæftet liste

GMDN kode se vedhæftet liste

EMDN kode se vedhæftet liste 

EU-forordninger :

Medline hermed erklærer hermed under eget ansvar, at ovennævnte produkter opfylder bestemmelserne i de følgende EU-
forordninger og / eller direktiv(er), som er gennemført i national lovgivning 

Gældende regulering: Medicinsk udstyr:  
Forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017. 

Klassificering af udstyr Klasse Is; Regel 1

Specifikationer og aplicerbare standarder findes i den 
tekniske fil 

19

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer  
Certifikat Nr.  
Bemyndigede organ (navn, nummer)  

Bilag XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



Tämän vakuutuksen kieli:  fi Suomi  
(Allekirjoitus on englanninkielisen vakuutuksen ensimmäisellä sivulla.) 

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro.  DC 140 
Tarkistus nro.  40 
Tekniset asiakirjat nro. 19

Valmistajalla Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

 Yksi rekisteröintinumero FR-MF-000000676 

Valtuutetulla edustajalla Ei sovellettavissa

 Yksi rekisteröintinumero Ei sovellettavissa 

Tuotetyyppi Potilasmuovit

Käyttötarkoitus Potilasmuovit ovat kannettavia säiliöitä, jotka on suunniteltu käytettäväksi erilaisiin 
lääketieteellisiin tarkoituksiin, kuten nesteiden keräämiseen, instrumenttien/laitteiden 
kuljettamiseen tai säilyttämiseen ennen toimenpidettä tai sen aikana.

Tuotekoodi(t) katso liitteenä oleva luettelo

GMDN-koodi(t) katso liitteenä oleva luettelo

EMDN-koodi(t) katso liitteenä oleva luettelo 

Euroopan unionin asetukset:

Medline vakuuttaa täten olevansa yksin vastuussa siitä, että edellä mainitut tuotteet täyttävät seuraavien EU-asetusten ja/tai -
direktiivien säännökset sellaisina kuin ne on saatettu osaksi kansallista lainsäädäntöä. 

Sovellettava asetus: Lääkinnällinen laite:  
Asetus (EU) 2017/745 annettu 5 päivänä huhtikuuta 
2017 

Laitteiden luokitus Luokkaan Is; Sääntö 1

Käyttötavat ja/tai tuotetiedot ovat teknisissä tiedoissa 19

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt  
Todistuksen nro.  
Ilmoitetun laitoksen (nimi, numero) 

liitteessä XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



J zyk niniejszej deklaracji:  pl Polski 

(  dost pny na pierwszej stronie deklaracji w angielskiej wersji j zykowej) 

Deklaracja zgodno ci UE nr. DC 140 
Wersja nr. 40 
Dokumentacja techniczna nr. 19

Producent Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

 Indywidualny numer rejestracyjny FR-MF-000000676 

Upowa niony przedstawiciel Nie dotyczy

 Indywidualny numer rejestracyjny Nie dotyczy 

Typ produktu Produkty z tworzyw sztucznych dla pacjentów

Przeznaczenie Produkty z tworzyw sztucznych dla pacjentów to przeno ne pojemniki przeznaczone do 
ró nych celów medycznych, takich jak przechowywanie p ynów, przenoszenie lub 
przechowywanie narz dzi/urz dze  przed zabiegiem lub w jego trakcie.

Kod(y) produktu patrz za czona lista 

Kod(y) GMDN patrz za czona lista

Kod(y) EMDN patrz za czona lista 

Rozporz dzenia Unii Europejskiej:

Firma Medline jako jedyny podmiot odpowiedzialny niniejszym o wiadcza, e wspomniane wy ej produkty spe niaj  warunki 
nast puj cych rozporz dze  i/lub dyrektyw(y) UE w formie, w jakiej zosta y przetransponowane do prawa krajowego. 

Obowi zuj ca rozporz dzenie : Urz dzenie medyczne:  
Rozporz dzeniem (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 
r.

Klasyfikacja wyrobów Klasy Is; Regula nr. 1

Obowi zuj ce normy i/lub wspólne specyfikacje sa 
wymienione w dokumentacji technicznej nr : 19

Procedury oceny zgodno ci
Certyfikat nr. 
Jednostki notyfikuj cej … (nazwa, numer) 

Za cznik XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



Limba acestei declara ii:  ro Român  
(Semn tura disponibil  în declara ia în limba englez  de pe prima pagin )

Declara ia de conformitate UE nr. DC 140 
Revizuirea nr. 40 
Documenta ia tehnic  nr. 19

Produc tor Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

 Num r unic de înregistrare FR-MF-000000676 

Reprezentant autorizat Nu se aplic

 Num r unic de înregistrare Nu se aplic

Tip de produs Materiale plastice pentru pacien i

Utilizarea prev zut Materialele plastice pentru pacien i sunt recipiente portabile concepute pentru a fi 
utilizate în diverse scopuri medicale, cum ar fi re inerea fluidelor, transportarea sau 
p strarea instrumentelor / dispozitivelor înainte sau în timpul unei proceduri.

Codul(codurile) produsului consulta i lista ata at

Cod(coduri) GMDN consulta i lista ata at

Cod(coduri) EMDN consulta i lista ata at

Regulamentele Uniunii Europene:

Prin prezenta, Medline declar  pe propria r spundere c  produsele men ionate mai sus respect  prevederile urm toarelor 
Regulamente i/sau Directive UE, a a cum sunt acestea transpuse în legisla ia na ional .

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

Clasificarea dispozitivelor Clasa Is; Regula nr. 1

Standardele aplicable i/sau specifica iile obi nuite sunt 
prezentate în dosarul tehnic nr.  19

Proceduri de evaluare a conformit ii 
Certificat nr. 
Organismului notificat (denumire, num r) 

Anexa XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



Jazyk prohlášení:  cs eský jazyk   

(Podpis je k dispozici na první stran  prohlášení v angli tin )

EU prohlášení o shod .  DC 140 
Revize .  40 
Technická dokumentace . 19

Výrobcem Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

 Jednotlivé registra ní íslo FR-MF-000000676 

Zplnomocn ným zástupcem Nelze použít

 Jednotlivé registra ní íslo Nelze použít 

Typ výrobku Plastové vybavení pro pacienty 

Zamýšlené použití Plastové nádoby pro pacienty jsou p enosné nádoby ur ené k r zným léka ským ú el m, 
nap íklad k uchovávání tekutin, p enášení nebo uchovávání nástroj /prost edk  p ed
zákrokem nebo b hem n j.

Kód(y) výrobku viz p iložený seznam

Kód(y) GMDN viz p iložený seznam

Kód(y) EMDN viz p iložený seznam 

Na ízení Evropské unie:

Spole nost Medline tímto prohlašuje, že výlu n  odpovídá za to, že výše uvedené výrobky spl ují ustanovení následujících 
na ízení a sm rnic EU, jak jsou provedeny ve vnitrostátním právu. 

Platné na ízení : Zdravotnický prost edek:
Na ízení (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 

Klasifikace prost edk  T ída Is; Pravidlo . 1

Platné standardy a b žné specifikace jsou uvedené v 
technickém souboru c. 19

Postupy posuzování shody  
Certifikát .
Oznámeného subjektu (název, íslo) 

P íloha XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 
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A nyilatkozat nyelve:  hu Magyar nyelv (  aláírás az angol nyelv  nyilatkozat els  oldalán 
található) 

sz. EU-megfelel ségi nyilatkozatot DC 140 
sz. Revízió  40 
sz. M szaki dokumentáció 19

Gyártó Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

 Egyedi regisztrációs szám FR-MF-000000676 

Meghatalmazott képvisel Nem alkalmazható

 Egyedi regisztrációs szám Nem alkalmazható 

Terméktípus M anyag termékek betegápoláshoz

Rendeltetésszer
használat 

Az orvosi m anyagáruk olyan hordozható tárolóedények, amelyeket számos különféle orvosi 
célra használnak, például folyadékok összegy jtésére, m szerek/eszközök hordozására vagy 
megtartására az eljárások el tt, ill. alatt. 

Termékkód(ok) lásd a mellékelt listát

GMDN kód(ok) lásd a mellékelt listát

EMDN kód(ok) lásd a mellékelt listát 

Európai uniós rendeletek:

A Medline ezúton saját kizárólagos felel sségére kijelenti, hogy a fent említett termékek megfelelnek az alábbi, a nemzeti 
jogrendszerekbe átültetett EU-rendeleteknek, illetve irányelveknek. 

Vonatkozó rendelet: Orvostechnikai eszközökr l:  
(EU) 2017/745 rendelete (2017. április 5.) 

Az orvostechnikai eszközök osztályozása Osztály Is; sz. Szabály 1

Az alkalmazott szabványok és/vagy a gyakori specifikációk 
az n° technikai fájlban vannak felsorolva 19

Megfelel ségértékelési eljárások 
sz. Tanúsítvány 
Bejelentett szervezet (név, szám) 

XI, part A melléklete 
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



Jazyk tohto vyhlásenia:  sk Slovenský jazyk  
(Podpis je dostupný vo vyhlásení v anglickom jazyku na prvej strane) 

EÚ vyhlásenie o zhode . DC 140 
Revízie . 40 
Technická dokumentácia . 19

Výrobca Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

 Jednotné registra né íslo FR-MF-000000676 

Splnomocnený zástupca Nie je použite né

 Jednotné registra né íslo Nie je použite né 

Typ produktu Plastové pomôcky pre pacienta

Zamýš ané použitie Plastové nádoby pre pacientov sú prenosné nádoby ur ené na rôzne lekárske ú ely, napríklad 
na uchovávanie tekutín, prenášanie alebo udržiavanie prístrojov/pomôcok pred zákrokom 
alebo po as neho. 

Kód(-y) produktu pozri priložený zoznam

Kód(-y) GMDN pozri priložený zoznam

Kód(-y) EMDN pozri priložený zoznam 

Nariadenia Európskej únie:

Spolo nos  Medline týmto pod jej výhradnou zodpovednos ou vyhlasuje, že vyššie spomenuté produkty sp ajú ustanovenia 
nasledujúcich nariadení Európskej únie a/alebo smernice (smerníc) v znení, v akom boli prevedené do vnútroštátnych právnych 
predpisov. 
Príslušné nariadenie: Pomôcka:  

Nariadenie (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017 
Klasifikácia pomôcok Trieda Is; Pravidlo . 1

Príslušné normy a/alebo spolo né špecifikácie sú uvedené v 
technickej dokumentácii . 19

Postupy posudzovania zhody 
Certifikát .
Notifikovanej osoby … (názov, íslo) 

Príloha XI, part A 
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



Jezik te izjave:  sl Slovenski jezik (Podpis je na voljo pri angleški izjavi na prvi strani) 

Izjava EU o skladnosti št. DC 140 
Revizija št. 40 
Tehni na dokumentacija št. 19

Proizvajalec Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

 Enotna registrska številka FR-MF-000000676 

Pooblaš eni zastopnik Se ne uporablja

 Enotna registrska številka Se ne uporablja 

Tip izdelka Plasti ni deli za bolnika

Predvidena uporaba Plastika za bolnike so prenosne posode, namenjene za uporabo v razli ne medicinske namene, 
kot so shranjevanje teko in, nošenje ali držanje instrumentov/pripomo kov pred ali med 
posegom. 

Kode izdelka glej priloženi seznam

Kode GMDN glej priloženi seznam

Kode EMDN glej priloženi 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 državne zakonodaje. 

Veljavna uredba: Medicinski pripomo ek:  
Uredba (EU) 2017/745 z dne 5. aprila 2017 

Razvrstitev pripomo kov Razred Is; Pravilo št. 1

Veljavni standardi in/ali skupne specifikacije so navedeni 
technicni dokumentaciji st  19

Postopki ugotavljanja skladnosti 
Certifikat št. 
Priglašenega organa (ime, številka) 

Priloga XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life 



Š s deklar cijas valoda: lv Latviešu (turpm kaj s lappus s pieejami tulkojumi) 

Atbilst bas deklar cijas Nr.     DC 140
P rskat t s redakcijas Nr. 40
Tehnisk  faila Nr. 19

Ofici lais ražot js Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

Vienotais re istr cijas numurs FR-MF-000000676

P rst vis ES Nepiem ro

  Vienotais re istr cijas numurs Nepiem ro

Produkta veids Plastmasas deta as pacientam

Paredz tais lietojums Pacientu plastmasa ir p rn s jami konteineri, kas paredz ti lietošanai daž diem medic niskiem 
nol kiem, piem ram, š idrumu satur šanai, instrumentu/ier u p rn s šanai vai tur šanai pirms 
proced ras vai t s laik .

Produktu kodi Skat t pievienoto sarakstu

GMDN kodi Skat t pievienoto sarakstu

EMDN kodi Skat t pievienoto sarakstu

Eiropas Savien bas regulas:  

Vien gi uz savu atbild bu deklar jam, ka iepriekšmin tais produkts atbilst visu turpm k uzskait to ES regulu un/vai Padomes 
direkt vu pras b m, k das t s transpon tas valstu ties bu aktos. 

Piem rojam  regula: Medic nas ier ce:  
Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. apr lis)

Medic nas ier u klasifik cija Klase Is; Noteikums Nr.1

Piem rojamie standarti un/vai kop j
specifik cija ir nor d ti tehniskaj  fail  Nr.: 19 

Atbilst bas nov rt šanas proced ra 
Sertifik ta Nr. 
Pazi ot  strukt ra 

Pielikums  XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797) 

Retention period: 10 years after the end of life 



Bu beyan n dili: tr Türkçe (çeviriler sonraki sayfalarda mevcut) 

Uyumluluk beyan  no   DC 140
Revizyon no 40
Teknik dosya 19

Yasal üretici Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

Tek Kay t Numaras FR-MF-000000676

AB yetkili temsilcisi Geçerli de il

  Tek Kay t Numaras Geçerli de il

Ürün tipi Hasta plastikleri

Kullan m amac Hasta plastikleri, s v lar  koymak, alet/cihazlar  bir i lem öncesinde veya s ras nda ta mak veya 
tutmak gibi çe itli t bbi amaçlar için kullan lmak üzere tasarlanm  ta nabilir kaplard r. 

Ürün kodlar Ekteki listeye bak n

GMDN kodlar Ekteki listeye bak n

EMDN kodlar Ekteki listeye bak n

Avrupa Birli i Yönetmelikleri:  

Yukar da belirtilen ürünlerin, ulusal yasalara aktar lan a a daki AB Yönetmelikleri ve/veya Konsey Direktif(ler)inin hükümlerine 
uygun oldu unu tamamen kendi sorumlulu umuz alt nda beyan ederiz. 

Geçerli yönetmelik: T bbi Cihaz:  
Yönetmelik (AB) 2017/745 05 Nisan 2017

T bbi Cihazlar s n fland rma S n f Is; Kural no 1

Geçerli standartlar ve/veya Ortak Özellikler 
teknik dosya n°: olarak listelenmi tir. : 19 

Uyumluluk de erlendirme prosedürü 
                Sertifika no 

Onayl  Kurum 

Ek XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797) 

Retention period: 10 years after the end of life 



Šios deklaracijos kalba:  lt Lietuvi  (vertimai pateikiami tolesniuose puslapiuose)

Atitikties deklaracija Nr.   DC 140
Perži ra Nr. 40
Techninis failas Nr. 19

Oficialus gamintojas Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 Châteaubriant - France

Unikalusis registracijos numeris FR-MF-000000676

ES atstovas Netaikoma

  Unikalusis registracijos numeris Netaikoma

Gaminio tipas Pacient  plastikin s

Numatytasis naudojimas Pacient  plastikin s talpyklos yra nešiojamos talpyklos, skirtos naudoti vairiais medicininiais 
tikslais, pavyzdžiui, skys iams laikyti, instrumentams ir (arba) priemon ms nešti ar laikyti prieš 
proced r  arba jos metu. 

Gaminio kodai Ži r ti pridedam  s raš

GMDN kodas Ži r ti pridedam  s raš

EMDN kodas Ži r ti pridedam  s raš

Europos S jungos reglamentai:  

Esame atsakingi, kad pirmiau min ti gaminiai atitinka toliau pateikt  ES reglament  ir (arba) Tarybos direktyvos (- ), perkelt
nacionalinius statymus, nuostatas. 

Taikoma reglamentas: Medicinos priemon :
2017 m. balandžio 5 d. Reglamentas (ES) 2017/745

Medicinos priemoni  klasifikacija Klas Is; taisykl  Nr.1

Taikomi standartai ir (arba) bendrosios 
specifikacijos nurodytos techniniame faile Nr.: 19 

Atitikties vertinimo proced ros 
                Sertifikato Nr. 

Notifikuotoji staiga 

Priedas  XI, part A
MDR 768587 
BSI Group The Netherlands B.V (2797) 

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


